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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1682
z dnia 29 czerwca 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie soli sodowej dimetyloglicyny jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeinych (posiadacz zezwolenia Taminco BV) oraz uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 371/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 371/2011 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat soli sodowej
dimetyloglicyny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie soli sodowej dimetyloglicyny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych, wnoszac o sklasyfikowanie go
w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne: (poprawa parametréw
zootechnicznych)”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14
ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 5 maja 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wniosko-
dawca przedstawit dowody na to, ze dodatek jest nadal bezpieczny dla kurczat rzeznych, konsumentéw i srodowiska
w obecnie dopuszczonych warunkach stosowania. Urzad stwierdzil rowniez, ze dodatek nie dziala drazniaco na
skore, ale moze dziala¢ draznigco na oczy i uczulajaco na skore.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 371/2011 z dnia 15 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej
dimetyloglicyny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (Dz.U. L 102 z 16.4.2011, s. 6).

() Dziennik EFSA 2021; 19(5):6621.
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 371/2011 blednie przedstawiono opis grupy funkcjonal-
nej ,dodatki zootechniczne (poprawa parametréw zootechnicznych)”. W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,Urzad”) z dnia 7 grudnia 2010 r. () stwierdzono, ze dodatek moze zwigkszy¢ wydajno$é u kur-
czat rzeznych. Termin ,zootechniczne” jest zbyt 0gdlny i moze obejmowacé rézne funkcje, nie opisujac jednoczesnie
szczegblnego dzialania dodatku. W zwiazku z tym, aby zachowa¢ zgodnos¢ z opinig Urzedu, grupa funkcjonalna
dodatku paszowego powinna odnosi¢ si¢ do poprawy parametréw wydajnosci. Ponadto w opinii z dnia 7 grudnia
2020 r. (*) Urzad stwierdzil, ze dodatek jest skuteczny na poziomie 1 000 mg/kg, w zwiazku z czym nalezy ustano-
wi¢ minimalny poziom.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (%) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie maja zastosowa-
nie do biezacego wniosku.

Ocena soli sodowej dimetyloglicyny dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 s spelnione. W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.
Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie soli sodowej dimetyloglicyny jako dodatku paszowego nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 371/2011.

Z uwagi na to, ze informacja o grupie funkcjonalnej powinna znajdowac si¢ na etykiecie dodatku paszowego oraz
premiksow i mieszanek paszowych zawierajacych ten dodatek, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy umozliwiajacy
podmiotom dzialajgcym na rynku pasz niezbedng modyfikacje etykiet.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegélnionej w zalgczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 371/2011

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 371/2011 traci moc.

() Dziennik EFSA (2011); 9(1):1950.

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

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkow paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczegblniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 24 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 wrze$nia 2023 r. mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélniong w zalaczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 24 wrzesnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 wrzesnia

2023 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla kur-
czat rzeznych.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto$é L
zawarto$¢

mg dodatku/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootech

niczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)

4d4

Taminco BV.

S6l sodowa
dimetyloglicyny

Sktad dodatku

S6l sodowa dimetyloglicyny o czystosci
przynajmniej 97 %

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej
S6l sodowa N,N-dimetyloglicyny
wytwarzana w procesie syntezy chemicznej

Dimetyloaminoetanol (DMAE) < 0,1 %
Wzér chemiczny: C,HgNO,Na

Numer CAS: 18319-88-5

Numer EINECS: 242-206-5

Metoda analityczna ()
Do oznaczania soli sodowej dimetyloglicyny
w dodatku paszowym i w premiksach:

chromatografia cieczowa (HPLC) z detek-
cja diodowq (DAD), detekcja przy 193 nm
Do oznaczania substancji czynnej
w mieszankach paszowych:

chromatografia gazowa (GC) z zastosowa-
niem derywatyzacji przedkolumnowe;j

i detekcji plomieniowo-jonizacyjnej (FID)

Kurczeta
rzezne

1000 1000

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania
i$rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i §srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych, oczu

i skory.

24 wrzesnia
2033 r.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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