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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2018/1936 DE LA COMISION
de 10 de diciembre de 2018

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 371/2011 en lo que respecta al limite
miéximo de dimetilaminoetanol (DMAE)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.° 18312003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  El uso de la sal sddica de dimetilglicina como aditivo alimentario fue autorizado durante diez afios para los pollos
de engorde mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n.o 371/2011 de la Comisién (3.

(3)  De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, el titular de la autorizacién propuso cambiar los términos de la autorizacién mediante la modificacion
del proceso de fabricacién. Dicha solicitud iba acompafiada de los datos justificativos pertinentes. La Comision
remitié esta solicitud a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, <Autoridady).

(4)  La Autoridad concluyé en su dictamen de 17 de abril de 2018 (*) que el aditivo fabricado mediante el nuevo
proceso de fabricacion no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. Por
otra parte, también concluy6 que la presencia de dimetilaminoetanol (DMAE) en un nivel igual o inferior al 0,1 %
no afecta a la eficacia del aditivo. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de
andlisis del aditivo en piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5)  De la evaluacién de la sal sédica de dimetilglicina producida mediante el nuevo proceso de fabricacién se
desprende que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003. Asi pues, procede autorizar el uso de dicha sustancia segtin lo especificado en el presente
Reglamento.

(6)  Por consiguiente, el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 371/2011 debe modificarse en consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del Reglamento (UE) n.° 371/2011, cuarta columna, «Composicién, férmula quimica, descripciéon y método
analitico», dentro de «Sustancia activa», se inserta el texto siguiente, al final: «Dimetilaminoetanol (DMAE) < 0,1 %p».

Articulo 2
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) 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 dimetil-
glicina como aditivo alimentario para pollos de engorde (Taminco N.V. es el titular de la autorizacién) (DO L 102 de 16.4.2011, p. 6).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5268.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de diciembre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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