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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1682
z 29.juna 2023

o obnoveni povolenia sodnej soli dimetylglycinu ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme
(drzitel povolenia: Taminco BV) a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU) & 371/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Sodné sol dimetylglycinu bola vykonavacim nariadenim Komisie (EU) & 371/2011 (3) povolend na obdobie 10
rokov ako kfmna doplnkovd latka pre kurcata vo vykrme.

(3)  Vsdlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZena Ziadost o obnovenie povolenia sodnej
soli dimetylglycinu ako kimnej doplnkovej latky pre kurcata vo vykrme a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky:
(zlepSenie zootechnickych parametrov)*. K danej Ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 5. mdja 2021 (°) skonstatoval, ze Ziadatel
poskytol dokazy o tom, Ze doplnkova ldtka je za podmienok pouZzivania, ktoré sii v sicasnosti povolené, nadalej
bezpeénd pre kurcatd vo vykrme, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze doplnkovd létka nie
je drazdiva pre kozu, ale mdze byt drazdivé pre oci a byt koznym senzibilizatorom.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 371/2011 z 15. aprila 2011 tykajiice sa schvilenia sodnej soli dimetylglycinu ako kfmnej
doplnkovej litky pre kurcatd na vykrm (U. v. EU L 102, 16.4.2011, 5. 6).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6621.
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(5)  V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 371/2011 sa chybne uvddza opis funkénej skupiny ,zootechnické
doplnkové latky (zlepSenie zootechnickych parametrov)“. V stanovisku Eur6pskeho tradu pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,rad”) zo 7. decembra 2010 (*) sa uvddza, Ze doplnkova ldtka ma potencidl zvysit tZitkovost kurciat vo
vykrme. Pojem ,zootechnické” je prili§ v§eobecny: moZe zahfiat rozne funkcie a nevyjadruje $pecifické aéinky
doplnkovej latky. V zdujme dosiahnutia stladu so stanoviskom tradu by funkénd skupina kfmnej doplnkovej latky
mala preto odkazovat na zlepSenie parametrov tiZitkovosti. Okrem toho trad vo svojom stanovisku zo 7. decembra
2020 () dospel k zaveru, ze doplnkova latka je Gi¢innd na Grovni 1 000 mg/kg — malo by sa teda stanovit minimalne
mnozstvo.

(6) V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usddilo, Ze zévery a odpordcania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, st uplatnitelné na sicasnt Ziadost.

(7)  Z postdenia sodnej soli dimetylglycinu vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia
(ES) ¢. 18312003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo obnovif. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif neZiaducim G¢inkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(8) V dosledku obnovenia povolenia sodnej soli dimetylglycinu ako kfmnej doplnkovej ldtky by sa vykondvacie
nariadenie (EU) ¢ 371/2011 malo zrusit.

(9)  KedZze funké¢nd skupina by sa mala uvddzat na etikete kimnej doplnkovej litky, premixov a kimnych zmesi, ktoré ju
obsahujd, treba stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého budt moct prevadzkovatelia krmivarskych podnikov
upravit etikety podla potreby.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie latky 3pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky: (zlepSenie parametrov uzitkovosti)“ sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 371/2011

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 371/2011 sa zruiuje.

=
=

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(1):1950.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Latku 3pecifikovani v prilohe, ako aj premixy obsahujtce uvedent ldtku, vyrobené a oznacené pred 24. marcom
2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 24. septembrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do

vycerpania existujicich zdsob.
2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice latku $pecifikovant v prilohe, vyrobené a oznacené pred 24. septembrom
2024 v stilade s pravidlami platnymi pred 24. septembrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob, ak st uréené pre kurcatd vo vykrme.
Cldnok 4
Nadobudnutie di¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Ndzov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny

obsah

Maxi-
mélny

obsah

v mg doplnkovej

latky/kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové latky (

zlepSenie parametrov dzitkovosti).

4d4

Taminco BV.

sodnd sol
dimetylglycinu

ZloZenie doplnkovej ldtky

sodnd sol dimetylglycinu s ¢istotou najmenej
97 %.

Tuhd forma

Charakterizdcia icinnej ldtky
N,N-dimetylaminooctan sodny,
produkovany chemickou syntézou.

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

CAS d&islo: 18319-88-5

EINECS &islo: 242-206-5

Analytickd metdda (')
Na stanovenie sodnej soli dimetylglycinu
v kimnej doplnkovej latke a premixoch:

kvapalinové chromatografia (HPLC) s de-
tekciou diédového pola (DAD), detekcia
pri 193 nm.

Na stanovenie G¢innej latky v kfmnej zmesi:

plynova chromatografia (GC) s predkolé-
novou derivatiziciou a plamefiovo-ioni-
zac¢nou detekciou (FID).

kurcatd vo
vykrme

1000

1000

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia
s cielom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajice z ich
pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou a prostriedkami
na ochranu o&f a koze.

24. septembra
2033

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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