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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1682 AL COMISIEI
din 29 iunie 2023

privind reinnoirea autorizatiei sirii de sodiu a dimetilglicinei ca aditiv in hrana puilor pentru
ingrisare (titularul autorizatiei: Taminco BV) si abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 371/2011

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

(2)  Sarea de sodiu a dimetilglicinei a fost autorizatd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv in hrana puilor pentru
ingrasare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 371/2011 al Comisiei (2).

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de
reinnoire a autorizatiei sirii de sodiu a dimetilglicinei ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare, solicitindu-se ca
aditivul s fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici: (imbundtitirea
parametrilor zootehnici)”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 14 alineatul (2) din regulamentul respectiv.

(4)  In avizul ei din 5 mai 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci solicitantul a pus la dispozitie dovezi care confirma faptul cd aditivul rimane sigur
pentru puii pentru ingrdsare, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent.
Autoritatea a concluzionat, in plus, cd aditivul nu este iritant pentru piele, dar poate fi iritant pentru ochi si
sensibilizant pentru piele.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 371/2011 al Comisiei din 15 aprilie 2011 privind autorizarea preparatului dimetilglicind
sare de sodiu ca aditiv furajer destinat puilor pentru ingrisare (titularul autorizatiei: Taminco N.V.) (O L 102, 16.4.2011, p. 6).

(*) EFSA Journal 2021;19(5):6621.
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(5)  Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 371/2011 prevede in mod eronat descrierea grupei functionale
yaditivi zootehnici (imbunitatirea parametrilor zootehnici)”. Avizul autorititii din 7 decembrie 2010 (*) a precizat c3
aditivul are potentialul de a creste performanta puilor pentru ingrisare. Termenul ,zootehnic” este prea generic si
poate cuprinde functii diferite, fird a exprima efectele specifice ale aditivului. Prin urmare, pentru a fi in
conformitate cu avizul autorititii, este necesar ca grupa functionald a aditivului pentru hrana animalelor si se refere
la imbunititirea parametrilor de performantd. In plus, in avizul ei din 7 decembrie 2020 (), autoritatea a
concluzionat cd aditivul este eficace la un nivel de 1 000 mg/kg si, prin urmare, este necesar s fie stabilit un nivel
minim.

(6)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (%), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile formulate
in evaluarea anterioard sunt aplicabile cererii actuale.

(7)  Evaluarea sdrii de sodiu a dimetilglicinei aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia acestui aditiv s3 fie reinnoita. In plus,
Comisia considerd cd este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra
sdnatatii utilizatorilor aditivului.

(8)  Caurmare a relnnoirii autorizatiei sdrii de sodiu a dimetilglicinei ca aditiv destinat hranei animalelor, este necesar ca
Regulamentul de punere in aplicare (CE) nr. 371/2011 si fie abrogat.

(9)  Avand in vedere cd este necesar ca grupa functionald si apard pe eticheta aditivului pentru hrana animalelor, a
preamestecurilor si a hranei combinate pentru animale care il contin, este necesar sd se prevadd o perioadd de
tranzitie care si permitd operatorilor din sectorul hranei pentru animale si efectueze adaptirile necesare ale
etichetelor.

(10) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia substantei specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici: (imbundtitirea parametrilor de performantd)”, se reinnoieste sub rezerva conditiilor mentionate in anexa
respectiva.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 371/2011

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 371/2011 se abrogi.

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

EFSA Journal 2021;19(5):6621

(®) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referintd cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

~
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Articolul 3
Masuri tranzitorii
(1)  Substanta specificatd in anexd §i preamestecurile care o contin, care sunt produse si etichetate inainte de 24 martie
2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 24 septembrie 2023, pot fi introduse pe piatd si utilizate in
continuare pand la epuizarea stocurilor existente.
(2)  Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime pentru hrana animalelor care contin substanta specificatd in
anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 24 septembrie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de

24 septembrie 2023, pot fi introduse pe piatd si utilizate in continuare pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt
destinate puilor pentru ingrisare. [

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de aditiv/kg de
hrand completd pentru
animale, cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivilor zootehnici. Grupa funct

ionald: alti aditivi zootehnici (imbunititirea parametrilor de performant3)

4d4

Taminco BV.

Sare de sodiu a
dimetilglicinei

Compozitia aditivului

Sare de sodiu a dimetilglicinei cu o puritate
de cel putin 97 %

Formi solidd

Caracterizarea substantei active
N,N-dimetilglicind sodicd produsd prin
sintezd chimica.

Dimetilaminoetanol (DMAE) < 0,1 %
Formula chimici: C,HgNO,Na

Numadr CAS: 18319-88-5

Numar EINECS: 242-206-5

Metoda analitica (")

Pentru determinarea sirii de sodiu a
dimetilglicinei in aditivul destinat hranei
animalelor i in preamestecuri:

cromatografie in mediu lichid (HPLC) cu
detectie cu sir de diode (DAD), cu detectie
la 193 nm.
Pentru determinarea substantei active din
hrana combinatd pentru animale:

cromatografie in mediu gazos (GC) cu de-
rivatizare pre-coloani si detectie cu ioni-
zare in flacdrd (FID).

Pui pentru
ingrdsare

1000 1000

Pentru utilizatorii
aditivului i ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie respiratorie,
oculard si cutanata.

24 septembrie
2033

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmaitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
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