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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1060
ze dne 2. Eervence 2015

o povoleni bezvodého betainu a betainu hydrochloridu jako dopliikovych litek pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Natizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplnikovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Bezvody betain a betain hydrochlorid byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS
jako doplnkové latky pro vechny druhy zvifat. Uvedené produkty byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsdny do Registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byly pfedlozeny
tii zddosti o pfehodnoceni bezvodého betainu a betainu hydrochloridu a piipravka obsahujicich tyto litky jako
doplitkovych latek pro v8echny druhy zvifat a v souladu s ¢linkem 7 uvedeného naffzeni o nové pouziti ve vodé
k napdjeni. Zadatelé pozadali o zatazeni uvedenych dopliikovych litek do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni
dopliikové latky“. Tyto Zddosti byly podédny spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Geneticky modifikovand cukrovka KM-@@@H71-4 a krmiva z ni vyrobend byly povoleny k uvedeni na trh
rozhodnutim Komise 2007/692[ES (}). V souladu s ¢l. 9 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 md povoleni
bezvodého betainu vyrobeného z geneticky modifikované cukrovky KM-@@@H71-4 obsahovat jméno drzitele
povoleni ,Trouw Nutrition International BV* a jednotny identifikdtor pfitazeny geneticky modifikovanému
organismu (déle jen ,GMO®).

(5)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) ve svych stanoviscich ze dne 17. dubna 2013 a ze dne
18. dubna 2013 (*) dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti v krmivech nemaji bezvody betain
a betain hydrochlorid neptiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostedi.

(6)  Utad ddle dospél k zavéru, Ze bezvody betain a betain hydrochlorid maji potencidl byt acinné pro vSechny druhy
zvitat. Ufad také dospél k zavéru, 7e nevznikd 7ddné riziko pro uzivatele. Ufad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéiil zpravu o metodé¢ analyzy doplitkovych
latek pfidanych do krmiv a do vody, kterou predlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Posouzeni bezvodého betainu a betainu hydrochloridu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831 2003 jsou splnény. Pouzivani uvedenych litek by proto mélo byt povoleno
podle prilohy tohoto nafizeni. Mél by byt stanoven maximdalni doporuceny obsah pfidaného mnozZstvi bezvodého
betainu a betainu hydrochloridu v krmivech a pitné vodg.

() Ut.vést.L 268, 18.10.2003, s. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 2007/692/ES ze dne 24. fijna 2007, kterym se povolue uvedeni potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikované cukrovky H7-1 (KM-@@@GH71-4) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003
(Uf. vést. L 283,27.10.2007, s. 69).

(*) EFSA Journal 2013; 11(5):3209, EFSA Journal 2013; 11(5):3210; EFSA Journal 2013; 11(5):3211.
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(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

(9)  Cukrovku KM-@@@H71-4 je povoleno pouZivat pii vyrobé potravin, slozek potravin a krmiv po dobu 10 let ode
dne ozndmeni rozhodnuti{ 2007/692/ES. Uvedené rozhodnuti bylo drZzitelim povoleni ozndmeno dne 23. fijna
2007. Doba platnosti povoleni bezvodého betainu vyrobeného z cukrovky KM-@@@H71-4 jako dopliikové latky
by neméla byt del$i nez doba platnosti povoleni cukrovky KM-@@@H71-4.

(10)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové latky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym dc¢inkem®, se povoluji jako dopliikové latky
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
1. Léatky uvedené v ptiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pied 23. lednem 2016 v souladu
s pravidly platnymi pfed 23. ¢ervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stdvajicich

z4sob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pfed 23. Cervencem 2016
v souladu s pravidly platnymi pfed 23. Cervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urCend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pied 23. Cervencem 2017
v souladu s pravidly platnymi pted 23. ¢ervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny aZ do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend k produkci potravin.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. Cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximélni
obsah obsah
Identifika¢ni Jméno Doplikova Slozent. chemick? vzor : Druh nebo Maxi- mg Ginné ltky/k Konec
¢islo dopli- drzitele op mixova ozen, CHCMICKy VZOrec, popis, kategorie mélni 8 YR8 Jind ustanoven{ platnosti
Kové Ttk ovolen latka analytickd metoda Sviat Stai kompletniho krmiva ovolent
ve latky povolent vita an o obsahu vlhkosti 12 % povolent
nebo mg Gi¢inné latky/l
vody
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem.
32920 — Bezvody | Doplfikovd ldtka: Vsechny — — — . Bezvody betain smi byt uvddén na trh | 23.7.2025
betain Bezvody betain Elruhy zvi- a ];.)f)l:lil’y,él‘l jako doplnkovd latka obsa-
fat hujici piipravek.

Charakteristika ticinné ldtky

Betain

C,H,,NO,

Cislo CAS: 107-43-7

Bezvody betain, vyrobeny chemic-
kou syntézou nebo extrakei

z fepné melasy nebo vindzy, ve-
dlejsich produktd vyroby cukru.
Kritéria Cistoty: bezvody betain

(v pevné formé) min. 97 % (vzta-
zeno na bezvodou bdzi). Bezvody
betain kapalnd forma min. 47 %.

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni bezvodého betainu
v dopliikové ldtce, premixech, krmi-
vech a ve vodé: Metoda vysokot-
¢inné kapalinové chromatografie
s detektorem indexu lomu
(HPLC-RI).

. Za soucasného

. V navodu pro pouziti doplitkové latky

a premixt musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stability.

. Dopliikovd latka smi byt pouzivina ve

vodé k napdjent.

. Doporucuje se nepfekracovat pridané

mnozstvi: 2 000 mg betainu/kg kom-
pletntho krmiva (o obsahu vlhkosti
12 %) nebo 1 000 mg betainu/l vody
k napdjeni pro drabez, 700 mg be-
tainu/l vody k napdjeni pro prasata
a 250 mg betainu/l vody k napdjeni
pro odchov telat.

pouziti pfidaného
mnoZstvi betainu v krmivu a v pitné
vodé je tfeba dbdt opatrnosti, aby nebyl
piekrocen celkovy doporuceny limit,
pfi¢emz se zohledni jeho tGrovné jiz ob-
sazené v krmivu.

. Pro bezpe¢nost uzivateld: béhem mani-

pulace by se mély pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest a nosit bez-
pecnostni bryle a ochranné rukavice.
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Minimélni | Maximalni
obsah obsah
Identifika¢ni Jméno Doplikova Slozent. chemick? vzor i Druh nebo Maxi- mg Ginné Hiky/k Konec
¢islo dopli- drzitele op mxova ozent, ChCmICy vzZorec, pops, kategorie mélni 8 YR8 Jind ustanoveni platnosti
Kové 14 . latka analytickd metoda 2 oy kompletniho krmiva .
ové latky povoleni zvifat staf o obsahu vihkosti 12 % povoleni
nebo mg tcinné latky/l
vody
3a921 Trouw Nu- | Bezvody | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — . . Bezvody betain smi byt uvadén na trh | 23.10.2017
trition In- | betain vy- Bezvods betai druhy zvi- a pouzivan jako dopliikovd litka obsa-
ternational | robeny ezvody betain fat hujici pFipravek.
o rzngoeéli?itlfok_y Charakteristika vicinné Litky . V ndvodu pro pouziti doplitkové litky
vané cu- | Betain a premixt musi byt uvedeny podminky
krovk skladovéni a stability.
rov y CSHllNOZ

Cislo CAS: 107-43-7

Bezvody betain, v pevné formg,
vyrobeny extrakei z geneticky
modifikované KM-@@@GH71-4
cukrovky.

Kritéria Cistoty: nejméné 97 %
(vztazeno na bezvodou bézi)

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni bezvodého betainu
v dopliikové ldtce, premixech, krmi-
vech a ve vodé: Metoda vysokou-
¢inné kapalinové chromatografie
s detektorem indexu lomu
(HPLC-RI).

. Za soucasného

. Dopliikovd latka smi byt pouzivina ve

vodé¢ k napdjeni.

. Doporucuje se nepfekracovat pridané

mnozstvi: 2 000 mg betainu/kg kom-
pletniho krmiva (o obsahu vlhkosti
12 %) nebo 1 000 mg betainu/l vody
k napdjeni pro drabez, 700 mg be-
tainu/l vody k napdjeni pro prasata
a 250 mg betainu/l vody k napdjeni
pro odchov telat.

pouziti ptidaného
mnozZstvi betainu v krmivu a v pitné
vodé je tfeba dbdt opatrnosti, aby nebyl
piekrocen celkovy doporuceny limit,
pfi¢emz se zohledn jeho tirovné jiz ob-
sazené v krmivu.

. Pro bezpe¢nost uzivateld: béhem mani-

pulace by se mély pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest a nosit bez-
pecnostni bryle a ochranné rukavice.
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Minimélni | Maximalni
obsah obsah
Identifika¢ni Jméno Doplikova Slozent. chemick? vzor i Druh nebo Maxi- mg Ginné Hiky/k Konec
¢islo dopli- drzitele op mxova ozent, ChCmICy vzZorec, pops, kategorie mélni 8 YR8 Jind ustanoveni platnosti
Kové Ttk leni latka analytickd metoda Gt 4 kompletniho krmiva len
ové latky povolen{ zvifa St o obsahu vihkosti 12 % povoleni
nebo mg tcinné latky/l
vody
32925 — Betain SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — . Betain hydrochlorid smi byt uvddén na | 23.7.2025
hydrg- Betain hydrochlorid. Eiruhy zvi- tth a Roflili‘fén jako doplikovéd litka
chlorid fat obsahujici piipravek.

Charakteristika ticinné ldtky

Betain hydrochlorid.

Chemicky vzorec: C;H;,NO, HCl
Cislo CAS: 590-46-5

Betain hydrochlorid, v pevné
formé, vyrobeny chemickou syn-
tézou.

Kritéria cistoty: nejméné 98 %
(vztazeno na bezvodou bdzi)

Analytickd metoda (")

— Pro stanoveni betainu hydro-
chloridu v doplikové latce:

1. Titrace kyselinou chlori-
stou (Americky lékopis 31,
Betaine hydrochloride mo-
nograph.); nebo

2. Metoda vysokot¢inné ka-
palinové chromatografie
s detektorem indexu lomu
(HPLC-RI).

— Pro stanoveni betainu hydro-
chloridu v premixech, krmi-
vech a ve vodé: Metoda vyso-
koucinné kapalinové chroma-
tografie s detektorem indexu
lomu (HPLC-RI).

. Za soucasného

. 'V ndvodu pro pouziti doplitkové litky

a premixt musi byt uvedeny podminky
skladovani a stability.

. Doplnkovd latka smi byt pouzivina ve

vodé k napdjeni.

. Doporucuje se nepfekracovat pridané

mnozstvi: 2 000 mg betainu/kg kom-
pletntho krmiva (o obsahu vlhkosti
12 %) nebo 1 000 mg betainu/l vody
k napdjeni pro drabez, 700 mg be-
tainu/l vody k napdjeni pro prasata
a 250 mg betainu/l vody k napdjeni
pro odchov telat.

pouziti pfidaného
mnoZstvi betainu v krmivu a v pitné
vodé je tfeba dbdt opatrnosti, aby nebyl
piekrocen celkovy doporuceny limit,
pfi¢emz se zohledni jeho trovné jiz ob-
sazené v krmivu.

. Pro bezpe¢nost uzivateld: béhem mani-

pulace by se mély pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest a nosit bez-
pecnostni bryle a ochranné rukavice.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe Evropské unie pro doplitkové ldtky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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