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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1060
af 2. juli 2015

om godkendelse af betain, vandfri, og betainhydrochlorid som fodertilsatningsstoffer til alle
dyrearter

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sidan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Betain, vandfri, og betainhydrochlorid blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/E@F godkendt uden
tidsbegransning som tilsetningsstoffer til foder til alle dyrearter. Disse tilsetningsstoffer blev derpd opfert i
registret over fodertilsatningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme
forordnings artikel 7, blev der indgivet tre ansegninger om en ny vurdering af betain, vandfri, og betainhy-
drochlorid og praparater af disse stoffer til alle dyrearter og, i henhold til forordningens artikel 7, til en ny
anvendelse i drikkevand. Ansegerne anmodede om, at disse tilsaetningsstoffer klassificeres i tils@tningsstofka-
tegorien »tilsaetningsstoffer med ernzringsmassige egenskaber«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Genetisk modificeret sukkerroe KM-@Q@H71-4 og foder fremstillet heraf blev tilladt markedsfort ved
Kommissionens afgerelse 2007/692[EF (). 1 overensstemmelse med artikel 9, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 skal godkendelsen af betain, vandfri, fremstillet af genetisk modificeret sukkerroe KM-O@@H71-4
indeholde navnet pa indehaveren af godkendelsen, »Trouw Nutritional International B.V.¢, og det entydige identifi-
kationsnummer, der er tildelt den genetisk modificerede organisme (GMO).

(5)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser
af 17. og 18. april 2013 (%), at betain, vandfri, og betainhydrochlorid pd de foresldede betingelser for anvendelse i
foder ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers sundhed eller pa miljoet.

(6)  Autoriteten konkluderede yderligere, at betain, vandfri, og betainhydrochlorid er potentielt effektive for alle
dyrearter. Autoriteten konkluderede yderligere, at der ikke ville opstd sikkerhedsmassige problemer for brugerne.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ogsé
gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffer i foder og vand, der er blevet forelagt
af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af betain, vandfri, og betainhydrochlorid viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget
til naerverende forordning. Det anbefalede maksimumsindhold af tilsat betain, vandfri, og betainhydrochlorid i
foderstoffer og drikkevand ber sattes op.

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens beslutning 2007/692/EF af 24. oktober 2007 om tilladelse til markedsfering af fedevarer og foderstoffer, der er
fremstillet af genetisk modificeret H7-1-sukkerroe (KM-@@@H71-4), i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1829/2003 (EUTL 283 af 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)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver ojeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(9)  KM-@O@@H71-4-sukkerroe godkendes til anvendelse til fremstilling af fedevarer, fedevareingredienser og foder for
en periode pd ti dr fra datoen for meddelelse af beslutning 2007/692/EF. Denne beslutning blev meddelt
indehaverne af godkendelsen den 23. oktober 2007. Perioden for godkendelse af betain, vandfri, fremstillet af
KM-O@@H71-4-sukkerroe som fodertilsetningsstof ber ikke vere lengere end perioden for godkendelse af
KM-@@@H71-4-sukkerroe.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsaetningsstofkategorien stilseetningsstoffer med ernaeringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkninge, tillades
anvendt som fodertilsaetningsstoffer pa de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2

1. De i bilaget opferte stoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er produceret og market for den
23. januar 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 23. juli 2015, kan fortsat markedsferes
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, og som er produceret og merket for
den 23. juli 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 23. juli 2015, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, og som er produceret og mearket for
den 23. juli 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 23. juli 2015, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevare-
produktion.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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Minimums- m{ﬁ?ﬁ; d-
Tilsaetnings- Navn pé D . Maksi indhold hold
stoffets iden- | indehaveren | Tilsatnings- | Sammensetning, kemisk betegnelse, 1 errt a 21_1 Andre best I Godkendelse
tifikations- af godken- stof beskrivelse, analysemetode crier “Rates muc{n " | mg aktivstof/kg fuldfoder ndre bestemmelser gyldig til
nummer delsen gort e med et vandindhold pd

12 % eller mg aktivstof]l
vand

Kategori: tilsztningsstoffer med ernzringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

32920

Betain,
vandfri

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Betain, vandfri

Aktivstoffets karakteristika
Betain

C,H,,NO,

CAS-nummer: 107-43-7

Betain, vandfri, fremstillet ved ke-
misk syntese eller ved ekstraktion
fra sukkerroemelasse eller vinasse,
der er biprodukter fra sukkerpro-
duktion.

Renhedskriterier: betain, vandfri
(fast form), mindst 97 % (pa
vandfri basis). betain, vandfri, fly-
dende form, mindst 47 %.

Analysemetode (1)

Til bestemmelse af betain, vandfri,
i fodertilseetningsstoffet, forblan-
dinger, fodermidler og vand: hej-
tryksvaeskekromatografi med
RI-detektor (HPLC-RI).

Alle dyre-
arter

. Betain, vandfri, kan markedsferes og

anvendes som et tilsaetningsstof, der be-
stdr af et praparat.

. I brugsvejledningen for anvendelsen af

tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
ves oplagrings- og stabilitetsbetingel-
serne.

. Tilseetningsstoffet kan anvendes i drik-

kevand.

. Det anbefales, at supplerende maengder

ikke overstiger: 2 000 mg betain/kg
fuldfoder (med et vandindhold pd
12 %) eller 1 000 mg betain/l drikke-
vand til fierkree, 700 mg betain/l drik-
kevand til svin og 250 mg betain/l
drikkevand til kalve til opdreet.

. Hvis der anvendes supplering med be-

tain i bide foder og drikkevand, ber
man vere opmearksom pé ikke at over-
skride de anbefalede niveauer ved at
tage hgjde for iboende niveauer i fo-
deret.

. Brugersikkerhed: Der ber anvendes &n-

dedraetsvaern,  sikkerhedsbriller — og
-handsker under héndteringen.

23.7.2025
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Minimums- mll\fsllzil; d-
Tilsetnings- Navn pé D . Maksi indhold hold
stoffets iden- | indehaveren | Tilsaetnings- | Sammenseatning, kemisk betegnelse, elle)r]relfarte mu?nzgl Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- af godken- stof beskrivelse, analysemetode v " | mg aktivstof/keg fuldfoder 1dig til
8 Y d 8 8 gyldig
nummer delsen gort er med et vandindhold pa
12 % eller mg aktivstof]l
vand
3a921 Trouw Nu- | Betain, Tilseetningsstoffets sammenseetning | Alle dyre- — — . . Betain, vandfri, kan markedsfores og | 23.10.2017
trition In- | vandfri, . ) arter anvendes som et tilsetningsstof, der be-
ternational | fremstiller | Betain, vandfri stér af et praparat.
B.V. af genetisk ) o
m (%difice- Aktivstoffets karakteristika . I brugsvejledningen for anvendelsen af
. tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
ret sukker- | Betain . 1 .
roe ves oplagrings- og stabilitetsbetingel-
C;H,,NO, serne.

CAS-nummer: 107-43-7

Betain, vandfri, fast form, frem-
stillet ved ekstraktion fra genetisk
modificeret KM-@@@H7 1-4-suk-
kerroe.

Renhedskriterier: mindst 97 % (pa
vandfri basis)

Analysemetode (1)

Til bestemmelse af betain, vandfri,
i fodertils@tningsstoffet, forblan-
dinger, fodermidler og vand: hej-
tryksvaeskekromatografi med
RI-detektor (HPLC-RI).

. Tilseetningsstoffet kan anvendes i drik-

kevand.

. Det anbefales, at supplerende meengder

ikke overstiger 2 000 mg betain/kg
fuldfoder (med et vandindhold pa
12 %) eller 1 000 mg betain/l drikke-
vand til fjerkree, 700 mg betain/l drik-
kevand til svin og 250 mg betain/l
drikkevand til kalve til opdret.

. Hvis der anvendes supplering med be-

tain i bade foder og drikkevand, ber
man vere opmarksom pé ikke at over-
skride de anbefalede niveauer ved at
tage hgjde for iboende niveauer i fo-
deret.

. Brugersikkerhed: Der ber anvendes an-

dedraetsveern,  sikkerhedsbriller  og
-handsker under hindteringen.
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Minimums- mll\fsllzil; d-
Tilsetnings- Navn pé D . Maksi indhold hold
stoffets iden- | indehaveren | Tilsaetnings- | Sammenseatning, kemisk betegnelse, elle)r]relfarte m ?nzgl Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- af godken- stof beskrivelse, analysemetode (;ri ) uder " | mg aktivstoffkg fuldfoder gyldig til
nummer delsen 8 med et vandindhold pa
12 % eller mg aktivstof]l
vand
3a925 — Betainhy- | Tilsetningsstoffets sammenseetning | Alle dyre- — — . . Betain, vandfri, kan markedsfores og | 23.7.2025
drochlorid arter anvendes som et tilsetningsstof, der be-

Betainhydrochlorid.

Aktivstoffets karakteristika
Betainhydrochlorid.

Kemisk formel: C;H,,NO,-HCI
CAS-nummer: 590-46-5

Betainhydrochlorid, fast form,
fremstillet ved kemisk syntese.

Renhedskriterier: mindst 98 % (pa
vandfri basis)

Analysemetode (")

— Til bestemmelse af betainhy-
drochlorid i fodertilsatnings-
stoffet:

1. titrering med perchlorsyre
(US Pharmacopeia 31, Be-
taine hydrochloride mono-
graph) eller

2. hejtryksvaeskekromatografi
med RI-detektor (HPLC-RI).

— Til bestemmelse af betain,
vandfri, i forblandinger, foder-
stoffer og vand: hejtryksve-
skekromatografi med
RI-detektor (HPLC-RI).

stér af et praparat.

. I brugsvejledningen for anvendelsen af

tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
ves oplagrings- og stabilitetsbetingel-
serne.

. Tilsetningsstoffet kan anvendes i drik-

kevand.

. Det anbefales, at supplerende maengder

ikke overstiger 2 000 mg betain/kg
fuldfoder (med et vandindhold pd
12 %) eller 1 000 mg betain/l drikke-
vand til fjerkree, 700 mg betain/l drik-
kevand til svin og 250 mg betain/l
drikkevand til kalve til opdreet.

. Hvis der anvendes supplering med be-

tain i bade foder og drikkevand, ber
man vare opmarksom pa ikke at over-
skride de anbefalede niveauer ved at
tage hgjde for iboende niveauer i fo-
deret.

. Brugersikkerhed: Der ber anvendes an-

dedraetsvern,  sikkerhedsbriller  og
-handsker under hdndteringen.

(') Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilsetningsstoffer: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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