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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1060,
annettu 2 piivini heinikuuta 2015,

vedettomin betaiinin ja betaiinihydrokloridin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 péivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvaksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Vedeton betaiini ja betaiinihydrokloridi hyviksyttiin ilman aikarajoitusta kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
direktiivin 70/524/ETY mukaisesti. Kyseiset tuotteet kirjattiin sen jlkeen rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin
olemassa olevina tuotteina asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin kolme hakemusta, jotka
koskivat vedettomén betaiinin ja betaiinihydrokloridin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja
kyseisen asetuksen 7 artiklan mukaisesti uutta kdyttotapaa juomaveteen lisittynd. Hakijat pyysivit, ettd kyseiset
lisdaineet luokiteltaisiin luokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Muuntogeenisen sokerijuurikkaan KM-O@@H71-4 ja siitd valmistetun rehun markkinoille saattaminen sallittiin
komission pddtokselldi 2007/692/EY (}). Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 9 artiklan 6 kohdan mukaisesti
muuntogeenisestd sokerjuurikkaasta KM-@@@H71-4 valmistetun vedettomin betaiinin hyviksyntddn on
sisillytettdvd hyvdksynndn haltijan nimi “Trouw Nutrition International BV” ja kyseiselle muuntogeeniselle
organismille osoitettu yksiléllinen tunniste.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17 pdivina
huhtikuuta 2013 ja 18 pdivind huhtikuuta 2013 antamissaan lausunnoissa (%), ettei vedettomalld betaiinilla ja
betaiinihydrokloridilla ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti rehussa kaytettynd ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ymparistoon.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen tuli sithen tulokseen, ettd vedeton betaiini ja betaiinihydrokloridi saattavat
olla tehokkaita kaikkien eldinlajien kannalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd kayttdjille ei
atheudu turvallisuusongelmia. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Se vahvisti myos asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun ja veden lisiaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(7)  Vedettoman betaiinin ja betaiinihydrokloridin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynndn edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisten aineiden kdytté timdn asetuksen liitteessd
kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttivd. Lisityn vedettdmidn betaiinin ja betaiinihydrokloridin suurin suositeltu
enimmdispitoisuus rehuissa ja juomavedessa olisi vahvistettava.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(¥) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivini marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(’) Komission pditos 2007/692(EY, tehty 24 piivind lokakuuta 2007, muuntogeenisestd sokerijuurikkaasta H7-1 (KM-@QQGH71-4)
valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 283, 27.10.2007, s. 69).

(*) EFSAJournal 2013;11(5):3209;EFSA Journal 2013;11(5):3210;EFSA Journal 2013;11(5):3211.
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(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvaksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sadtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua uusien hyviksynndstd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Sokerijuurikas KM-@@@H71-4 on hyviksytty kiytettiviksi elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun
valmistuksessa kymmenen vuoden ajan pédtoksen 2007/692[EY tiedoksiantamispdivdstd. Kyseinen pddtos
annettiin tiedoksi hyviksynnin haltijoille 23 péivind lokakuuta 2007. Rehun lisdaineena kiytettivin sokerijuu-
rikkaasta KM-@@@H71-4 valmistetun vedettdmdn betaiinin hyviksynnidn voimassaoloaika ei saisi olla pidempi
kuin sokerijuurikkaan KM-@@@H71-4 hyviksynnidn voimassaoloaika.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan mdéaritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvat liitteessé tarkoitetut aineet eldinten
ruokinnassa kiytettdvini lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

1.  Sallitaan liitteessd tarkoitettujen aineiden ja niitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 23 pdivdd tammikuuta 2016 ennen 23 piivdd heinikuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnéilld ennen 23 pdivdd heindkuuta 2016 ennen 23 pdivdd heindkuuta 2015 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoe-
ldimille.

3. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 23 pdivdd heindkuuta 2017 ennen 23 pdivdd heindkuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarvike-
tuotantoeldimille.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2 paiviand heindkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Vihim- S
e Enimmais-
mdispitoi- L
pitoisuus
Lisdaineen Hyvaik- suus Hyviksynnin
. . N Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmai- e .
tunnistenu- synnan Lisdaine . ] . e . R Muut maaridykset voimassaolo
AR kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta/kg tdys-
mero haltijan nimi - 7 padttyy
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %, tai mg
tehoainetta/l vettd
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt, samalla tavoin vaikuttavat aineet
3a920 — Betaiini, Lisdaineen koostumus Kaikki — — — . Vedetontd betaiinia saa saattaa markki- | 23.7.2025
vedeton eldinlajit noille ja kiyttdd valmisteesta koostu-

Betaiini, vedeton

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Betaiini

C,H, NO,

CAS-numero: 107-43-7

Betaiini, vedeton, valmistettu ke-
miallisen synteesin avulla tai uut-
tamalla sokerintuotannon sivu-
tuotteista sokerijuurikasmelassista
tai -vinassista.

Puhtausvaatimukset: betaiini, ve-
deton (kiintednd) vihintddn 97 %
(vedettomastd aineesta). Betaiini,
vedetdn, nestemdisend vihintiin
47 %.

Analyysimenetelmd (1)

Vedettomin betaiinin maarittimi-
nen rehun lisdaineesta, esiseoksista,
rehusta ja vedestd: korkean erotus-
kyvyn nestekromatografia refrak-
tioindeksidetektorilla (HPLC-RI).

vana lisdaineena.

. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa

on mainittava varastointia ja stabiiliutta
koskevat edellytykset.

. Lisdainetta saa kdyttdd juomaveteen.
. Ei ole suositeltavaa ylittdd seuraavia li-

sdystasoja: 2 000 mg betaiinia/kg téys-
rehua (jonka kosteuspitoisuus on 12 %)
tai 1 000 mg betaiinia/l siipikarjan juo-
mavettd, 700 mg betaiinia/l sikojen juo-
mavettd ja 250 mg betaiinia/l kasvatus-
vasikoiden juomavettd.

. Jos betaiinia lisatdan samanaikaisesti re-

huun ja juomaveteen, on varottava ylit-
tamastd yleisid suositeltuja enimmaispi-
toisuuksia ottaen huomioon rehussa
luonnostaan olevat pitoisuudet.

. Kiyttdjien turvallisuus: kisittelyn aikana

on kiytettdvd hengityssuojaa sekd tur-
valaseja ja -hansikkaita.
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e Enimmais-
malsp1t01- ..
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Lisdaineen Hyvak- o e 1o N Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmadi- A .
tunnistenu- synnan Lisdaine . ] . e . R Muut médrdykset voimassaolo
mero haltiian nimi kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta/kg tdys- it
) rehua, jonka kosteuspitoi- paatlyy
suus on 12 %, tai mg
tehoainetta/l vettd
32921 Trouw Nut- | Betaiini, Lisdaineen koostumus Kaikki — — — . Vedetonti betaiinia saa saattaa markki- | 23.10.2017
rition Inter- | vedeton, Betaiini. vedetd eldinlajit noille ja kéyttdd valmisteesta koostu-
national BV | valmis- etaini, vedeton vana lisdaineena.
tettu . e e . . . e e s
muunto- | Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus . Lisdaineen ja esiseosten kéyttoohjeissa
geenisestd | Betaiini on mainittava varastointia ja stabiiliutta
sokerijuu- koskevat edellytykset.
o C,H,,NO, - N
rikkaasta. . Lisdainetta saa kdyttdd juomaveteen.

CAS-numero: 107-43-7

Betaiini, vedetdn, kiintedssd muo-
dossa, valmistettu uuttamalla
muuntogeenisestd sokerijuurik-
kaasta KM-Q@@H71-4

Puhtausvaatimukset: vihintdin
97 % (vedettomdstd aineesta)

Analyysimenetelmd (1)

Vedettomin betaiinin maarittdmi-
nen rehun lisdaineesta, esiseoksista,
rehusta ja vedestd: korkean erotus-
kyvyn nestekromatografia refrak-
tioindeksidetektorilla (HPLC-RI).

. Ei ole suositeltavaa ylittdd seuraavia li-

sdystasoja: 2 000 mg betaiinia/kg téys-
rehua (jonka kosteuspitoisuus on 12 %)
tai 1 000 mg betaiinia/l siipikarjan juo-
mavettd, 700 mg betaiinia/l sikojen juo-
mavettd ja 250 mg betaiinia/l kasvatus-
vasikoiden juomavetta.

. Jos betaiinia lisitddn samanaikaisesti re-

huun ja juomaveteen, on varottava ylit-
tdmastd yleisid suositeltuja enimmdispi-
toisuuksia ottaen huomioon rehussa
luonnostaan olevat pitoisuudet.

. Kayttdjien turvallisuus: kisittelyn aikana

on kiytettdvd hengityssuojaa sekd tur-
valaseja ja -hansikkaita.
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Vihim- N
e Enimmais-
mispitoi- o
pitoisuus
Lisdaineen Hyvak- suus Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmadi- e .
tunnistenu- synnin Lisdaine K : ] p 0 . J Muut maariykset voimassaolo
AR uvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta/kg tdys-
mero haltijan nimi . 7 padttyy
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %, tai mg
tehoainetta/l vettd
32925 — Betaiini- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — — . Betaiinihydrokloridia saa saattaa mark- | 23.7.2025
hydroklo- Betaiinihydrokloridi eldinlajit k1n0111.e“]a. kiyttdd valmisteesta koostu-
ridi vana lisdaineena.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Betaiinihydrokloridi

Kemiallinen kaava: C;H,,NO,-HCl
CAS-numero: 590-46-5

Betaiinihydrokloridi, kiintedssa
muodossa, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla.

Puhtausvaatimukset: vihintidin
98 % (vedettomastd aineesta)

Analyysimenetelmd (1)

— Betaiinihydrokloridin  madrit-
timinen rehun lisdaineesta:
1. titraus  perkloorihapolla
(Yhdysvaltain farmako-
pea 31, Betaine hydrochlo-
ride monograph); tai

2. korkean erotuskyvyn nes-
tekromatografia refrakti-
oindeksidetektorilla (HPLC-
RI).

— Betaiinihydrokloridin - mdarit-
timinen esiseoksista, rehusta
ja vedesti: korkean erotusky-
vyn nestekromatografia ref-
raktioindeksidetektorilla
(HPLC-RI).

. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa

on mainittava varastointia ja stabiiliutta
koskevat edellytykset.

. Lisdainetta saa kdyttdd juomaveteen.

. Ei ole suositeltavaa ylittdd seuraavia li-

sdystasoja: 2 000 mg betaiinia/kg téys-
rehua (jonka kosteuspitoisuus on 12 %)
tai 1 000 mg betaiinia/l siipikarjan juo-
mavettd, 700 mg betaiinia/l sikojen juo-
mavettd ja 250 mg betaiinia/l kasvatus-
vasikoiden juomavettd.

. Jos betaiinia listdan samanaikaisesti re-

huun ja juomaveteen, on varottava ylit-
tamastd yleisid suositeltuja enimmaispi-
toisuuksia ottaen huomioon rehussa
luonnostaan olevat pitoisuudet.

. Kiyttdjien turvallisuus: kisittelyn aikana

on kiytettdvd hengityssuojaa sekd tur-
valaseja ja -hansikkaita.

(') Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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