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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1060
z dnia 2 lipca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie bezwodnej betainy i chlorowodorku betainy jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie bezwodnej betainy i
chlorowodorku betainy jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkty te zostaly
nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zloZono trzy wnioski o
ponowng ocen¢ bezwodnej betainy, chlorowodorku betainy i preparatéw tych substancji jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, o zezwolenie na nowe
zastosowanie w wodzie do pojenia. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii
,dodatki dietetyczne”. Do ich wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Decyzja Komisji 2007/692/WE () udzielono zezwolenia na wprowadzenie do obrotu genetycznie zmodyfiko-
wanego buraka cukrowego KM-@@B@H71-4 i wyprodukowanej z niego paszy. Zgodnie z art. 9 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 zezwolenie na stosowanie bezwodnej betainy wyprodukowanej ze zmodyfikowanego
genetycznie buraka cukrowego KM-@@P@H71-4 musi zawieral nazwe posiadacza zezwolenia ,Trouw Nutritional
International BV” i niepowtarzalny identyfikator nadany organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (GMO).

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 17 kwietnia
2013 r. i z dnia 18 kwietnia 2013 r. (¥), ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy bezwodna betaina
i chlorowodorek betainy nie maja niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko
naturalne.

(6)  Urzad stwierdzit réwniez, Ze bezwodna betaina i chlorowodorek betainy moga by¢ skuteczne w odniesieniu do
wszystkich gatunkéw zwierzat. Uznal on takze, Ze nie ma obaw o bezpieczefistwo uzytkownikéw. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w
paszy i w wodzie, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7)  Ocena bezwodnej betainy i chlorowodorku betainy dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych
substancji, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okreslié maksymalny zalecany
poziom suplementacji paszy i wody do pojenia bezwodng betaing i chlorowodorkiem betainy.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

(’) Decyzja Komisji 2007/692/WE z dnia 24 paZdziernika 2007 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu Zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-@@BBH71-4) na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 283z 27.10.2007, s. 69).

() Dziennik EFSA 2013; 11(5):3209; Dziennik EFSA 2013; 11(5):3210; Dziennik EFSA 2013; 11(5):3211.
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(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Burak cukrowy KM-@@@BH71-4 jest dopuszczony do stosowania w produkcji zywnosci, skladnikéw zywnosci i
paszy przez okres 10 lat od daty notyfikacji decyzji 2007/692/WE. Decyzje notyfikowano posiadaczom
zezwolenia w dniu 23 pazdziernika 2007 r. Okres waznosci zezwolenia dla bezwodnej betainy jako dodatku
paszowego wyprodukowanej z buraka cukrowego KM-@@@H?71-4 nie powinien by¢ dluzszy niz okres waznosci
zezwolenia dla buraka cukrowego KM-G@OH71-4.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaja dopuszczone
jako dodatki stosowane w zZywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

1. Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 23 stycznia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 23 lipca 2015 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 23 lipca 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 lipca
2015 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 23 lipca 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 lipca
2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat niewykorzystywanych do produkeji Zywnosci.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
pyi malna
Zawartost | wartosé
Numer iden- Nazwa Gatunek Maksy-
. . ) Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda lub kate- 4 .. . . Data waznosci
tyfikacyjny posiadacza Dodatek ; IR malny mg substancji czynnej/kg Inne przepisy X
. analityczna goria zwie- . : ; ! zezwolenia
dodatku zezwolenia rrecia wiek mieszanki paszowej
&c pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 % lub mg
substancji czynnej/l wody
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a920 — Bezwodna | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Bezwodna betaina moze by¢ wprowa- | 23.7.2025.
Charakterystyka substangji czynnej . W informacjach dotyczacych stosowa-
Betaina nia dodatku i premikséw nalezy poda¢d
C,H,,NO, warunki przechowywania i stabilnosci.

Numer CAS: 107-43-7

Bezwodna betaina, wyproduko-
wana w procesie syntezy che-
micznej lub ekstrakeji z produk-
téw ubocznych pozostatych po
produkgji cukru: melasy buracza-
nej lub wywaru melasowego z
burakéw cukrowych.

Kryteria czystosci: bezwodna be-
taina (postaé stala) min. 97 % (w
przeliczeniu na bezwodng maseg).
Bezwodna betaina w postaci plyn-
nej min. 47 %.

Metoda analizy ()

Do oznaczenia bezwodnej betainy
w dodatkach paszowych, premiksach,
paszach i wodzie: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detek-
¢ja refraktometryczng (HPLC-RI).

. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-

dzie do pojenia.

. Zaleca si¢ nieprzekraczanie nastepuja-

cych poziomoéw suplementagji:
2 000 mg betainy/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej (o wilgotnosci
12 %) lub 1 000 mg betainy/l wody do
pojenia drobiu, 700 mg betainy/l wody
do pojenia $§win i 250 mg betainy/l
wody do pojenia cielgt przeznaczonych
do dalszego chowu.

. Jesli jednoczesnie stosowana jest suple-

mentacja betaing w paszy i wodzie do
pojenia, nalezy zachowad ostroznos¢,
aby nie przekroczy¢ zalecanych lacz-
nych pozioméw, z uwzglednieniem
pierwotnej zawartosci betainy w paszy.

. Dla bezpieczenistwa uzytkownika: pod-

czas kontaktu z produktem chronié
drogi oddechowe oraz uzywaé okula-
réw i rekawic ochronnych.
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Minimalna Maksy-
py malna
zawartosc Py
zawartosc
. Gatunek
Numer iden- Nazwa . . . Maksy- o
. . : Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub kate- .. . . Data waznoéci
tyfikacyjny posiadacza Dodatek analitvezna oria zwie- malny mg substancji czynnej/kg Inne przepisy sezwolenia
dodatku zezwolenia gk g v wiek mieszanki paszowej W
rzgcia pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 % lub mg
substancji czynnej/l wody
32921 Trouw Nu- | Bezwodna | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Bezwodna betaina moze by¢ wprowa- | 23.10.2017
trition In- | betaina B dna betai gatunki dzana do obrotu i stosowana jako do-
ternational | wyprodu- | DeZWodna betaina zwierzgt datek stanowigcy preparat.
BV kowana ze 3 .
zmodyfi- Charakterystyka substancji czynnej . W informacjach dotyczacych stosowa-
kowanego | Betaina nia dolcj.atkti i }E)(r)emlksow .nsatlel?i ;())(;d.ac
genetyez- | 1 NGO warunki przechowywania i stabilnosci.
nie buraka | > 172 . . i
iy Numer CAS: 107-43-7 . quatek moze by¢ stosowany w wo
dzie do pojenia.
wego. Bezwodna betaina w postaci sta-

tej, wyprodukowana w procesie
ekstrakcji ze zmodyfikowanego
genetycznie buraka cukrowego
KM-00@©@H71-4.

Kryteria czysto$ci: min. 97 % (w
przeliczeniu na bezwodng maseg).

Metoda analizy (1)

Do oznaczenia bezwodnej betainy
w dodatkach paszowych, premiksach,
paszach i wodzie: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detek-
¢ja refraktometryczna (HPLC-RI).

. Zaleca si¢ nieprzekraczanie nastepuja-

cych poziomow suplementagji:
2 000 mg betainy/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej (o wilgotnosci
12 %) lub 1 000 mg betainy/l wody do
pojenia drobiu, 700 mg betainy/l wody
do pojenia $§win i 250 mg betainy/l
wody do pojenia cielgt przeznaczonych
do dalszego chowu.

. Jesli jednoczesnie stosowana jest suple-

mentacja betaing w paszy i wodzie do
pojenia, nalezy zachowaé ostroznos¢,
aby nie przekroczy¢ zalecanych lacz-
nych pozioméw, z uwzglednieniem
pierwotnej zawarto$ci betainy w paszy.

. Dla bezpieczenstwa uzytkownika: pod-

czas kontaktu z produktem chroni¢
drogi oddechowe oraz uzywac okula-
réw i rekawic ochronnych.
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Minimalna Ma]isy )
zawarto$¢ mama
Numer iden- Nazwa Gatunek Maksy- o
. . : Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub kate- Y .. . . Data waznoéci
tyfikacyjny posiadacza Dodatek lit R malny mg substancji czynnej/kg Inne przepisy leni
dodatku zezwolenia anaiityczna goria zwie- wiek mieszanki paszowej zezwolenia
rzeaa pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 % lub mg
substancji czynnej/l wody
32925 — Chlorowo- | Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. Chlorowodorek betainy moze by¢ | 23.7.2025.
dqrek be- | Chlorowodorek bet ainy gat}mki Wprowadzany do obrotu i stosowany
tainy zwierzgt jako dodatek stanowiacy preparat.

Charakterystyka substancji czynnej
Chlorowodorek betainy

Wzér chemiczny: C;H,,NO,-HCl
Numer CAS: 590-46-5

Chlorowodorek betainy, w postaci
stalej, wytwarzany w procesie
syntezy chemiczne;j.

Kryteria czysto$ci: min. 98 % (w
przeliczeniu na bezwodng masg).

Metoda analizy (*)

— Do oznaczenia chlorowo-
dorku betainy w dodatku pa-
szowym:

1. miareczkowanie — kwasem
nadchlorowym (Farmako-
pea Amerykanska 31, mo-
nografia dotyczgca chloro-
wodorku betainy); lub

2. wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcja
refraktometryczng (HPLC-
RI).

— Do oznaczenia chlorowo-
dorku betainy w premiksach,
paszach i wodzie: wysokos-
prawna chromatografia cie-
czowa z detekcjg refraktome-
tryczng (HPLC-RI).

. W informacjach dotyczacych stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy poda¢
warunki przechowywania i stabilnosci.

. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-

dzie do pojenia.

. Zaleca si¢ nieprzekraczanie nastepuja-

cych pozioméw suplementagji:
2 000 mg betainy/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej (o wilgotnosci

12 %) lub 1 000 mg betainy/l wody do
pojenia drobiu, 700 mg betainy/l wody
do pojenia $win i 250 mg betainy/l
wody do pojenia cielgt przeznaczonych
do dalszego chowu.

. Jesli jednoczesnie stosowana jest suple-

mentacja betaing w paszy i wodzie do
pojenia, nalezy zachowaé szczegdlna,
aby nie przekroczy¢ zalecanych lacz-
nych pozioméw, z uwzglednieniem
pierwotnej zawarto$ci betainy w paszy.

. Dla bezpieczenstwa uzytkownika: pod-

czas kontaktu z produktem chronié
drogi oddechowe oraz uzywac okula-
réw i rekawic ochronnych.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujagcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/

evaluation-reports.
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