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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/1060 DER
KOMMISSION

vom 2. Juli 2015

iiber die Zulassung von Betainanhydrat und Betainhydrochlorid als
Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung (!), insbesondere auf Artikel 9 Ab-
satz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatz-
stoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung einer Zulassung be-
diirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die
Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10 der genannten Ver-
ordnung sieht filir Zusatzstoffe, die gemid der Richtlinie
70/524/EWG (?) des Rates zugelassen wurden, eine Neubewer-
tung vor.

(2)  Betainanhydrat und Betainhydrochlorid wurden geméaf der Richt-
linie 70/524/EWG auf unbefristete Zeit als Zusatzstoffe in Fut-
termitteln fiir alle Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese
Produkte gemdB Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das Register
der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

3) GemidB Artikel 10 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden drei Antrdge auf Neube-
wertung von Betainanhydrat, Betainhydrochlorid und Zubereitun-
gen aus diesen Stoffen als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle
Tierarten und gemdll Artikel 7 dieser Verordnung fiir eine neue
Verwendung in Trinkwasser gestellt. Die Antragsteller beantrag-
ten die Einordnung dieser Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie
»erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“. Den Antrigen waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4  Die genetisch verdnderte Zuckerriibensorte KM-OQQH71-4 so-
wie daraus gewonnene Futtermittel wurden fiir das Inverkehrbrin-
gen durch die Entscheidung 2007/692/EG der Kommission ()
zugelassen. GemidB Artikel 9 Absatz 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 muss bei der Zulassung von Betainanhydrat, das
aus der genetisch verénderten Zuckerriibensorte KM-OQ@H71-4
gewonnen wird, der Name des Zulassungsinhabers ,,Trouw Nu-
trition International BV* sowie der spezifische Erkennungsmarker
des GVO angegeben werden.

(') ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(® Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe
in der Tiererndhrung (ABIL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1).

(®) Entscheidung 2007/692/EG der Kommission vom 24. Oktober 2007 iiber die
Zulassung des Inverkehrbringens von aus der genetisch verdnderten Zucker-
riibensorte H7-1 (KM-OQ@H71-4) gewonnenen Lebensmitteln und Futtermit-
teln geméB der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments
und des Rates (ABIL. L 283 vom 27.10.2007, S. 69).
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®)

6)

(7

®)

©

(10)

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgen-
den die ,,Behorde) zog in ihren Gutachten vom 17. April 2013
bzw. 18. April 2013 (") den Schluss, dass Betainanhydrat und
Betainhydrochlorid unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen in Futtermitteln und Trankwasser keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf
die Umwelt haben.

Die Behorde kam weiter zu dem Schluss, dass Betainanhydrat
und Betainhydrochlorid bei allen Tierarten wirksam sein konnen.
Die Behorde schloss ebenfalls, dass keine Sicherheitsbedenken
fiir die Verwender bestehen. Besondere Vorgaben fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Die Behorde hat auch den Bericht iiber die Methode
zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln und
Wasser gepriift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

Die Bewertung von Betainanhydrat und Betainhydrochlorid hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemal Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die
Verwendung dieser Stoffe gemdfl den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden. Die empfohlene
maximale Supplementierung von Betainanhydrat und Betainhy-
drochlorid in Futtermitteln und Trankwasser sollte festgelegt
werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedin-
gungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, ist es
angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzuriumen,
damit sie sich darauf vorbereiten konnen, die sich aus der Zu-
lassung ergebenden neuen Anforderungen zu erfiillen.

Die Zuckerriibensorte KM-@@O@H71-4 ist fiir einen Zeitraum von
zehn Jahren ab dem Datum der Mitteilung der Entscheidung
2007/692/EG fiir die Verwendung bei der Produktion von Le-
bensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln zugelassen.
Die genannte Entscheidung wurde den Zulassungsinhabern am
23. Oktober 2007 mitgeteilt. Die Zulassungsdauer von aus der
Zuckerriibensorte KM-OO@H71-4 gewonnenem Betainanhydrat
als Futtermittelzusatzstoff sollte die Dauer der Zulassung der Zu-
ckerriibensorte KM-OQ@H71-4 nicht iiberschreiten.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tie-
re, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,,ernéh-
rungsphysiologische Zusatzstoffe” und der Funktionsgruppe ,,Vitamine,
Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung*
angehoren, werden unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingun-
gen als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

(') EFSA Journal 2013; 11(5):3209, EFSA Journal 2013; 11(5):3210, EFSA

Journal 2013; 11(5):3211.
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Artikel 2

(1) Die im Anhang beschriebenen Stoffe und die diese Stoffe ent-
haltenden Vormischungen, die vor dem 23. Januar 2016 geméil den
Bestimmungen, die vor dem 23. Juli 2015 galten, hergestellt und ge-
kennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestdnde weiter
in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Die betreffenden Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermit-
tel, die vor dem 23. Juli 2016 gemdB den Bestimmungen, die vor dem
23. Juli 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwen-
det werden, wenn sie flir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
bestimmt sind.

(3) Die betreffenden Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermit-
tel, die vor dem 23. Juli 2017 gemiB den Bestimmungen, die vor dem
23. Juli 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwen-
det werden »C1 , wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung ge-
nutzte Tiere bestimmt sind. <

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnum.- | Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder i i Geltungsdauer der
mer des Zu- | Zulassungs- Zusatzstoff B ‘h b e A 1 emethode & Tierkatego- | Hochstalter mg erk'stoff/ kg Allem— Sonstige Bestimmungen 7 %
satzstoffs inhabers eschreibung, Analysemetio rie futtermittel mit einem wassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12 % oder mg Wirkstoff/l
Wasser
Kategorie: erniihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch genau definierte Stoffe mit analoger Wirkung.
32920 — Betainanhy- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — Betainanhydrat darf in Verkehr ge- 23.7.2025
drat Tierarten bracht und als Zusatzstoff in Form ei-

Betainanhydrat
Charakterisierung des Wirkstoffs
Betain

CsH[NO,

CAS-Nummer: 107-43-7

Betainanhydrat durch chemische Synthese
oder durch Extraktion gewonnen aus Zu-
ckerriibenmelasse oder Vinasse als Neben-
erzeugnis bei der Zuckerproduktion

Reinheitskriterien: Betainanhydrat (in fester
Form) mindestens 97 % (in der Trocken-
masse) Betainanhydrat in fliissiger Form
mindestens 47 %

Analysemethode (1)

Bestimmung von Betainanhydrat im Futter-
mittelzusatzstoff, in Vormischungen, Futter-
mitteln und Wasser: Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie mit Refraktionsindex-
detektor (HPLC-RI).

ner Zubereitung verwendet werden.

In der Gebrauchsanweisung fiir den
Zusatzstoff und die Vormischungen
sind die Lager- und die Stabilitits-
bedingungen anzugeben.

Der Zusatzstoff darf in Triankwasser
verwendet werden.

Empfohlen wird ein Ergidnzungsgehalt
von hochstens 2 000 mg Betain/kg Al-
leinfuttermittel (mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %) oder 1 000 mg
Betain/l Triankwasser fiir Gefliigel,
700 mg Betain/l Triankwasser fiir
Schweine und 250 mg Betain/l Trank-
wasser flir Aufzuchtkilber

Bei der gleichzeitigen Verwendung
von Betainzusdtzen in Futtermitteln
und Trankwasser sollte darauf geachtet
werden, dass die empfohlenen Hochst-
gehalte insgesamt nicht iiberschritten
werden, wobei die inhdrenten Gehalte
in den Futtermitteln zu beriicksichtigen
sind.

Zur Sicherheit der Anwender: Atem-
schutz, Schutzbrille und Handschuhe
wiahrend der Handhabung.

ST0TLO€0 — A — 0901dST0T
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Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnum- | Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung Ti_erart oder me Wirkstoff/ke Allein- . . Geltungsdauer der
mer des Zu- Zglassungs— Zusatzstoff Beschreibun,g Analysemethode > Tlerkgtego— Hochstalter fg stollikg Alle Sonstige Bestimmungen Zulassun
satzstoffs inhabers ’ rie uttermittel mit einem ulassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12 % oder mg Wirkstoff/l
Wasser
3a921 Trouw | Aus  gene- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — Betainanhydrat darf in Verkehr ge- 23.10.2017
Nutrition | tisch ver- Tierarten bracht und als Zusatzstoff in Form ei-
Interna- | énderten Zu- | Betainanhydrat ner Zubereitung verwendet werden.
tional BV | ckerriiben
gewonnencs Charakterisierung des Wirkstoffs In der Gebrauchsanweisung fiir den
dBetalnanhy- ’ Zusatzstoff und die Vormischungen
rat

Betain
CsH{1NO,

CAS-Nummer: 107-43-7

Betainanhydrat in fester Form, gewonnen
durch Extraktion aus genetisch verdnderten

Zuckerriiben der Sorte KM-OO@H71-4

Reinheitskriterien: mindestens 97 % in der

Trockenmasse

Analysemethode (1)

Bestimmung von Betainanhydrat im Futter-
mittelzusatzstoff, in Vormischungen, Futter-
mitteln und Wasser: Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie mit Refraktionsindex-

detektor (HPLC-RI).

sind die Lager- und die Stabilitits-
bedingungen anzugeben.

Der Zusatzstoff darf in Trankwasser
verwendet werden.

Empfohlen wird ein Ergidnzungsgehalt
von hochstens 2 000 mg Betain/kg Al-
leinfuttermittel (mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %) oder 1 000 mg
Betain/l Triankwasser fiir Gefliigel,
700 mg Betain/l Trankwasser fiir
Schweine und 250 mg Betain/l Trank-
wasser flir Aufzuchtkélber.

Bei der gleichzeitigen Verwendung
von Betainzusdtzen in Futtermitteln
und Trankwasser sollte darauf geachtet
werden, dass die empfohlenen Hochst-
gehalte insgesamt nicht iiberschritten
werden, wobei die inhdrenten Gehalte
in den Futtermitteln zu beriicksichtigen
sind.

Zur Sicherheit der Anwender: Atem-
schutz, Schutzbrille und Handschuhe
wihrend der Handhabung.
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Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnum- | Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung Tierart oder Wirkstoff/kg Allei Geltungsdauer der
mer des Zu- | Zulassungs- Zusatzstoff Beschreibun,g Analysemethode > Tierkatego- | Hochstalter mfg rkstotlikg Allemn- Sonstige Bestimmungen Zul
satzstoffs inhabers ’ rie uttermittel mit einem ulassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12 % oder mg Wirkstoff/l
Wasser
32925 — Betainhydro- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — Betainanhydrochlorid darf in Verkehr 23.7.2025
chlorid Tierarten gebracht und als Zusatzstoff in Form

Betainhydrochlorid
Charakterisierung des Wirkstoffs
Betainhydrochlorid

Chemische Formel: CsH;;NO,"HCl
CAS-Nummer: 590-46-5

Betainhydrochlorid, in fester Form, durch
chemische Synthese gewonnen.

Reinheitskriterien: mindestens 98 % in der
Trockenmasse

Analysemethode (1)

— Zur Bestimmung von Betainhydrochlo-

rid im Futtermittelzusatzstoff:

1. Titration mit Perchlorsdure (US
Pharmacopeia 31, Betaine hydro-
chloride monograph.); oder

2. Hochleistungsfliissigkeitschromato-
grafie mit Refraktionsindexdetektor
(HPLC-RI).

— Zur Bestimmung von Betainhydrochlo-

rid in Vormischungen, Futtermitteln
und Wasser: Hochleistungsfliissigkeit-
schromatografie mit Refraktionsindex-
detektor (HPLC-RI).

einer Zubereitung verwendet werden.

In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-
satzstoff und die Vormischungen sind
die Lager- und die Stabilititsbedingun-
gen anzugeben.

Der Zusatzstoff darf in Trinkwasser
verwendet werden.

Empfohlen wird ein Ergidnzungsgehalt
von hochstens 2 000 mg Betain/kg Al-
leinfuttermittel (mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %) oder 1000 mg
Betain/l Trankwasser fiir Gefliigel,
700 mg Betain/l Trédnkwasser fiir
Schweine und 250 mg Betain/l Trank-
wasser flir Aufzuchtkilber.

Bei der gleichzeitigen Verwendung von
Betainzusdtzen in Futtermitteln und
Trankwasser sollte darauf geachtet wer-
den, dass die empfohlenen Hochst-
gehalte insgesamt nicht tiberschritten
werden, wobei die inhidrenten Gehalte
in den Futtermitteln zu beriicksichtigen
sind.

Zur Sicherheit der Anwender: Atem-
schutz, Schutzbrille und Handschuhe
wihrend der Handhabung.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Européischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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