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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1682
2023 m. birZelio 29 d.

dél leidimo naudoti dimetilglicino natrio druska kaip mésiniy viS¢iuky lesaly prieda (leidimo
turétoja — bendrové ,,Taminco BV“) atnaujinimo, kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 371/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 371/2011 (?) dimetilglicino natrio druska leista 10 mety naudoti kaip
mésiniy vis¢iuky lesaly prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidima naudoti
dimetilglicino natrio druskg kaip mésiniy vis¢iuky lesaly prieda ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,zootechniniai
priedai“ ir funkcinés grupés ,kiti zootechniniai priedai (zootechniniy parametry gerinimas)“. Kartu su praSymu
buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. geguzés 5 d. (°) nuomongéje padaré i§vada, kad pareiskéjas
pateiké jrodymy, kad $iuo metu leidZiamomis naudojimo salygomis priedas islicka saugus mésiniams vis¢iukams,
vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vadg, kad priedas nedirgina odos, bet gali dirginti akis ir jautrinti oda;

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2011 m. balandzio 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 371/2011 dél leidimo dimetilglicino natrio druska naudoti kaip
mésiniy vi§¢iuky pasary priedg (OL L 102, 2011 4 16, p. 6).

(*) EFSA Journal 2021;19(5):6621.
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(5)  Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 371/2011 priede klaidingai pateiktas funkcinés grupés ,zootechniniai priedai
(zootechniniy parametry gerinimas)“ apra§ymas. 2010 m. gruodzio 7 d. (*) Europos maisto saugos tarnybos
(toliau — Tarnyba) nuomonéje teigiama, kad priedas gali pagerinti mésiniy vi§¢iuky produktyvumg. Terminas
,zootechninis“ yra pernelyg bendro pobiidzio ir gali apimti skirtingas funkcijas, bet neiSreiksti konkretaus priedo
poveikio. Todél, siekiant atsizvelgti | Tarnybos nuomone, lesaly priedo funkcingje grupéje turéty bati nurodytas
produktyvumo parametry gerinimas. Be to, 2020 m. gruodzio 7 d. () nuomonéje Tarnyba padaré ivada, kad
priedas yra veiksmingas, kai jo koncentracija yra 1000 mg/kg, todél turéty bati nustatyta maziausia leidZiamoji
koncentracija;

(6)  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (%) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime padarytos i$vados ir pateiktos rekomendacijos
taikytinos §iam prasymui;

(7)  dimetilglicino natrio druskos vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo
suteikimo sglygos yra jvykdytos. Todél leidimas naudoti ta prieda turéty biti atnaujintas. Be to, Komisija mano, kad
reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(8)  atnaujinus leidima naudoti dimetilglicino natrio druska kaip lesaly prieda, Igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 371/2011 turéty bati panaikintas;

(9)  atsizvelgiant i tai, kad funkciné grupé turéty biti nurodyta lesaly priedo, premiksy ir kombinuotyjy pasary, kuriy
sudétyje jo yra, etiketéje, blitina nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj pasary tikio subjektai galéty atlikti batinus
etikeciy pakeitimus;

(10) 3iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Priede nurodytos medziagos, priklausancios priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei kit
zootechniniai priedai (produktyvumo parametry gerinimas)“ leidimas atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 371/2011 panaikinimas

Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 371/2011 panaikinamas.

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

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

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).
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3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés
1. Priede nurodytg medziaga ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki

2024 m. kovo 24 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. rugséjo 24 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Meésiniams vis¢iukams skirtus kombinuotuosius lesalus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos
medziagos, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. rugséjo 24 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
rugséjo 24 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birzelio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiau-
Priedo Did¥iau- kiekis | sias kiekis
identifika- | Leidimo turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés | Gyviino rasis ; . Leidimo galiojimo
. e Priedas » sias iedolk Kitos nuostatos ;
vimo pavadinimas metodas arba kategorija <. mg priedo/kg terminas
numeris aMZIUS | visaverdio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (produktyvumo parametry gerinimas)
4d4 ,Taminco BV | Dimetilglicino | Priedo sudétis Meésiniai - 1000 1000 |Priedo ir premiksy 2033 m.
natrio druska | Dimetilglicino natrio druska, kurios vi§¢iukai naudotojams pasary tikio |  rugséjo 24 d.

grynumas ne mazesnis nei 97 %
Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Natrio N,N-dimetilglicinas, gautas cheminés
sintezés bidu.

Dimetilaminoetanolis (DMAE) < 0,1 %
Cheminé formulé: C,HsNO,Na

CAS numeris: 18319-88-5

EINECS numeris: 242-206-5

Analizés metodas ()
Dimetilglicino natrio drusko nustatymas
pasary priede ir premiksuose:

skysciy chromatografija (HPLC) ir aptiki-
mas diody matrica (DAD); aptikimas
esant 193 nm bangos ilgiui.
Veikliosios medziagos nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose:

dujy chromatografija (GC), taikant pries-
kolonélinio antriniy junginiy gavimo me-
todg ir naudojant liepsnos jonizacijos de-
tektoriy (FID).

subjektai nustato darbo
procediiras ir
organizacines
priemones, kad bity
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant 3ias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines kvépavimo
taky, akiy ir odos
apsaugos priemones.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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