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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20231682
ze dne 29. ¢ervna 2023

o obnoveni povoleni sodné soli dimethylglycinu jako dopliikové litky pro vykrm kufat (drZitel
povoleni: Taminco BV) a o zruSeni providéciho nafizeni (EU) €. 371/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Sodnd stl dimethylglycinu byla povolena na dobu 10 let jako doplikova latka pro vykrm kufat provddécim
nafizenim Komise (EU) €. 371/2011 ().

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla pifedloZzena Zadost o obnoveni povoleni sodné soli
dimethylglycinu jako dopliikové latky pro vykrm kufat, pfi¢emz bylo pozidino o jeji zafazeni do kategorie
,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky: (zlepSeni zootechnickych
parametr)“. Uvedend Zaddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného
nafizeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2021 ()
k zavéru, Ze Zadatel poskytl diikazy, ze doplikova latka je i naddle bezpe¢nd pro vykrm kufat, spotfebitele a Zivotni
prostiedi za stavajicich povolenych podminek pouziti. Dospél rovnéz k zavéru, Ze dopliikova latka neni drdzdiva pro
kazi, ale maze byt drdzdiva pro o¢i a senzibilizujici kazi.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci natizeni Komise (EU) ¢. 371/2011 ze dne 15. dubna 2011 o povoleni sodné soli dimethylglycinu jako doplitkové latky pro
vykrm kufat (UF. vést. L 102, 16.4.2011, s. 6).

() EFSA Journal 2021;19(5):6621
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V piiloze provadéciho nafizeni (EU) ¢. 371/2011 je v popisu funkéni skupiny chybné uvedeno ,zootechnické
doplitkové latky (zlepSeni zootechnickych parametril)“. Ve stanovisku Evropského afadu pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,ufad”) ze dne 7. prosince 2010 () se uvddi, Ze dopliikova latka maze zvysit uzitkovost u vykrmu kufat.
Vyraz ,zootechnické je p#li§ obecny a mtze zahrnovat rizné funkce, pticemz nevyjadiuje specifické a¢inky
doplitkové latky. Aby byla funkéni skupina doplikové litky v souladu se stanoviskem dfadu, méla by tudiz
odkazovat na zlepSen{ parametr uzitkovosti. Kromé toho tfad ve svém stanovisku ze dne 7. prosince 2020 (°)
dospél k zdvéru, ze doplikovd ldtka je G¢innd v mnozstvi 1 000 mg/kg, a proto by mél byt stanoven minimdlni
obsah.

V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. c) nai{zeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) dospéla referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim
(ES) €. 1831/2003 k zdvéru, Ze zavéry a doporucenti z piedchoziho posouzeni jsou pouzitelné i pro stavajici Zadost.

Posouzeni sodné soli dimethylglycinu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené dopliikové latky mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise
domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym u¢inkim na zdravi
uzivateld dané doplikové latky.

V disledku obnoveni povoleni sodné soli dimethylglycinu jako doplikové litky by provadéci nafizeni (EU)
¢. 371/2011 mélo byt zruseno.

Vzhledem k tomu, Ze funkéni skupina by méla byt uvedena na etiketé doplitkové latky, premixt a krmnych smési,
které ji obsahuji, je nezbytné stanovit ptechodné obdobi, které provozovatelim krmivarskych podnikd umozni
provést nezbytné Gpravy etiket.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni latky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych ldtek ,zootechnické doplitkové latky a funkéni
skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky: (zlepSeni parametrii uZzitkovosti)“ se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zruseni provadéciho nafizeni (EU) & 371/2011

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 371/2011 se zruduje.

(*) EFSA Journal 2011; 9(1):1950

() EFSA Journal 2021;19(5):6621

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1.  Ldtka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pfede dnem 24. bfezna 2024 v souladu
s pravidly platnymi pfede dnem 24. zaf{ 2023, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpéni stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v p¥iloze, vyrobené a oznacené prede dnem 24. zaii 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 24. zd# 2023, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro vykrm kufat.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovd latka

SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

mg doplikové latky/kg
kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni parametri uZitkovosti).

4d4

Taminco BV.

Sodn4 stil
dimethylglycinu

Slozeni dopliikové ldtky:

Sodnd siil dimethylglycinu o ¢istoté alespon
97 %

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:
N,N-dimethylglycinat sodny vyrobeny
chemickou syntézou.

Dimethylaminoethanol (DMAE) < 0,1 %
Chemicky vzorec: C;HgNO,Na

Cislo CAS: 18319-88-5

Cislo EINECS: 242-206-5

Analytickd metoda (')
Pro stanoveni sodné soli dimethylglycinu
v dopliikové latce a premixech:

kapalinovd chromatografie (HPLC) s de-
tektorem diodového pole (DAD), detekce
pfi 193 nm.

Pro stanoven{ sodné soli dimethylglycinu

v krmné smési:

plynovd chromatografie s pfedkolonovou
derivatizaci a plamenové ionizacni de-
tekci (FID).

vykrm kufat

1000

1000

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfent, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané

dychacichcest, o¢iakize.

24. zafi 2033

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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