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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 371/2011 DA COMISSAO
de 15 de Abril de 2011

relativo a autorizagio de sal de sédio de dimetilglicina como aditivo em alimentos para frangos de
engorda (detentor da autorizacgdo Taminco N.V.)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (), nomea-
damente, o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagio e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo.

(20 Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do para o sal de s6dio de dimetilglicina. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo do sal de sédio de
dimetilglicina como aditivo em alimentos para frangos
de engorda, a ser classificado na categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos».

(4)  No seu parecer de 7 de Dezembro de 2010 (%), a Auto-
ridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos («Auto-
ridade») concluiu que o sal de sédio de dimetilglicina, nas
condi¢des de utilizacdio propostas, nio produz efeitos

adversos na satde animal, na satide do consumidor nem
no ambiente e que este aditivo tem potencial para me-
lhorar o aumento de peso corporal e o indice de con-
versdo alimentar em frangos de engorda. A Autoridade
ndo considera que haja necessidade de requisitos especi-
ficos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou
igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo nos alimentos para animais apresentado pelo La-
boratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditi-
vos destinados a alimenta¢do animal instituido pelo Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo do sal de sédio de dimetilglicina revela que
estdo preenchidas as condigdes de autorizacdo referidas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo desta prepa-
ragio, tal como se especifica no anexo do presente regu-
lamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «outros aditivos zootécnicos», ¢ autorizada como aditivo
em alimentos para animais nas condicdes estabelecidas no refe-
rido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de Abril de 2011.

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

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor minimo | Teor mdximo
Namero de Cx o s Espécie ou ) .
S Nome do detentor da . Composigdo, formula quimica, descrigdo e P . ‘o . o Fim do periodo
identificagdo do A Aditivo ; P categoria Idade mdxima | mgfkg de alimento completo Outras disposi¢des s
o autorizagdo método analitico : . de autorizacio
aditivo animal com um teor de humidade de

12 %

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria dos parimetros zo

otécnicos)

4d4

Taminco N.V.

Sal de sodio de di-

metilglicina

Composigdo do aditivo:

Sal de sddio de dimetilglicina com uma
pureza de, pelo menos, 97 %

Substancia activa

Sédio de N,N-dimetilglicina
C4HgNO,Na, produzido por sintese
quimica.

Meétodos analiticos (")

Para determinacdo da substincia activa
no aditivo e nas pré-misturas: cromato-
grafia liquida (HPLC) com detector de
sistema de diodos (DAD) a 193 nm.

Para determinagdo da substincia activa
nos alimentos para animais: cromato-
grafia gasosa (GC), com derivagdo pré-
-coluna e deteccdo de ionizagio de
chama (FID).

Frangos de
engorda

1000

1. Condicdes de seguranca:
utilizar 6culos e luvas du-
rante 0 manuseamento.

2. Dose minima recomen-
dada: 1 000 mg/kg de ali-
mento completo com um
teor de humidade de
12 %.

6 de Maio de
2021

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

