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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 371/2011 DE LA COMISION
de 15 de abril de 2011

relativo a la autorizacién de la sal sédica de dimetilglicina como aditivo alimentario para pollos de
engorde (Taminco N.V. es el titular de la autorizaci6n)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1831/2003 prevé la autorizacion
de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacion.

(20 De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003, se ha presentado una solicitud de auto-
rizacién de la sal sddica de dimetilglicina. Esta solicitud
iba acompafiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el apartado 3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion de la sal sddica de
dimetilglicina como aditivo de piensos para pollos de
engorde que debe clasificarse en la categoria «aditivos
zootécnicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad»), en su dictamen de 7 de diciembre de 2010 (3),
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la
sal sbdica de dimetilglicina no tiene efectos adversos para
la salud de los animales, la salud de los consumidores o

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de abril de 2011.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(®) EFSA Journal (2011); 9(1):1950.

el medio ambiente, y que dicho aditivo puede mejorar de
forma significativa el aumento de peso corporal y el
indice de conversion de los pollos de engorde. La Auto-
ridad no considera que sean necesarios requisitos especi-
ficos de seguimiento con posterioridad a la comercializa-
cién. Asimismo, verificé el informe sobre el método de
andlisis del aditivo para piensos que presentd el labora-
torio de referencia para los aditivos de piensos en la
Unién Europea, establecido por el Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(5)  La evaluacién de la sal sédica de dimetilglicina muestra
que se cumplen las condiciones de autorizacién estable-
cidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
En consecuencia, debe autorizarse el uso de ese prepa-
rado tal como se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zoo-
técnicos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero de Especie o minimo méximo Expiracién del
_pUmero 9€ | Nombre del titular de la - Composicion, férmula quimica, descripcion y pecic (. s Xpiract
identificacién N Aditivo p . categorfa de | Edad médxima ) Otras disposiciones periodo de
- autorizacion método analitico . mg/kg de pienso completo con R
del aditivo animal . autorizacién
un contenido de humedad del
12%
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de pardmetros zootécnicos)
4d4 Taminco N.V. Sal sodica de dime- | Composicidn del aditivo Pollos  de — 1000 1. Seguridad: al manipularlo | 6 de mayo de
tilglicina Sal sodica de dimetilglicina con una engorde se utilizardn gafas y guan- 2021

pureza minima del 97 %

Sustancia activa

N,N-dimetilglicina sddica

C4HgNO,Na, producida por sintesis
quimica

Meétodos analiticos ()

Para la determinacién de la sustancia
activa en el aditivo y las premezclas:
cromatografia liquida (HPLC) con detec-
cién por red de diodos (DAD) a
193 nm.

Para la determinacién de la sustancia
activa en los piensos: cromatografia de
gases (CG) con derivaciéon precolumna
y detecciéon por ionizacién de llama
(FID).

tes

. Dosis minima recomen-

dada: 1000 mglkg de
pienso completo con un
contenido de humedad
del 12 %

(") Puede obtenerse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia para los aditivos de piensos en la Unién Europea: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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