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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1060 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. julius 2.)

a vizmentes betain és a betain-hidroklorid valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésérél, az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljdrdsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjin engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A vizmentes betain és a betain-hidroklorid valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé felhaszndldsat a
70/524[EGK irdnyelvnek megfelelGen id6beli korldtozds nélkiil engedélyezték. Az emlitett termékeket ezt
kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfeleléen — mint meglévs termékeket
felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel Gsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfeleléen hdrom kérelmet nyujtottak be a vizmentes betain és a betain-hidroklorid, valamint az ezeket az
anyagokat tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé djraértékelésére,
valamint a rendelet 7. cikke alapjdn az ivévizzel torténd Gj felhaszndldsra vonatkozdan. A kérelmezdk azt kérték,
hogy ezen adalékanyagokat a tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroljdk be. A
kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumen-
tumokat.

(4) A géntechnolégidval médositott KM-GBOH71-4 cukorrépa és az abbdl elddllitott takarmanyok forgalomba
hozatalit a 2007/692[EK bizottsdgi hatdrozat (}) engedélyezte. Az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének
(6) bekezdésével osszhangban a géntechnoldgidval médositott KM-BG@@H71-4 cukorrépabdl elddllitott vizmentes
betain engedélyezésének tartalmaznia kell az engedély jogosultjanak nevét (Trouw Nutritional International B.V)),
valamint a géntechnoldgidval médositott szervezethez (GMO) rendelt egyedi azonositét.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsgi Hatésdg (a tovébbiakban: a Hatésdg) 2013. dprilis 17-i és 2013. 4prilis 18-i
véleményében (*) megéllapitotta, hogy a vizmentes betain és a betain-hidroklorid a javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre.

(6) A Hatdsdg emellett azt is megdllapitotta, hogy a vizmentes betain és a betain-hidroklorid potencidlisan hatékony
minden dllatfaj esetében. A Hatdsdg tovabbd megdllapitotta, hogy nem meriilnek fel felhaszndldkat érintd
biztonsdgi problémdk. A Hatbsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetésre vonatkozd egyedi kovetelményeket elrendelni. Ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban és a vizben taldlhaté takarmany-adalékany-
agokra vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz616 jelentést is.

(7) A vizmentes betain és a betain-hidroklorid értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgé anyagok felhaszndldsat az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell. Meg kell hatdrozni a takarmdny és az {voviz esetében a
vizmentes betainnal és a betain-hidrokloriddal val6 kiegészités maximdlis ajdnlott tartalmat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2007. oktober 24-i 2007/692[EK hatdrozata a géntechnologidval médositott H7-1 cukorrépabol (KM-@QBDH71-4)
elgdllitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésér6l (HLL 283.,2007.10.27., 69. 0.).

(*) EFSA Journal 2013;11(5):3209;EFSA Journal 2013;11(5):3210;EFSA Journal 2013;11(5):3211.
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(8)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek mddositdsdnak azonnali alkalmazdsat,
dtmeneti idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé
kovetelmények teljesitésére.

(99 A KM-OQOH71-4 cukorrépa haszndlata engedélyezett élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarmanyok
elddllitdsa sordn torténd haszndlatra a 2007/692[EK hatdrozatrdl szolé értesités napjatdl szdmitott 10 éves
idGszakra. Az emlitett hatdrozatrol 2007. oktober 23-dn értesitették az engedély jogosultjait. A KM-GODH71-4
cukorrépabdl eldallitott vizmentes betain takarmany-adalékanyagként valé hasznédlatdnak engedélyezési idGszaka
nem lehet hosszabb a KM-@@@H71-4 cukorrépa engedélyezési idszakdnal.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, a ,tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” funkciondlis csoportba
tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedé-
lyezett.

2. cikk

(1) A mellékletben szerepl§ anyagok és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2016. janudr 23. el6tt dllitottak el§
és cimkéztek fel a 2015. jalius 23. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és haszndlhatok.

(2)  Azon Osszetett takarmdnyok és a szdéban forgd anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2016.
julius 23. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek fel a 2015. julius 23. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok, amennyiben azokat élelmiszertermeld allatok
takarmdnyozdsdra szanjak.

(3) Azon takarmanykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2017. jalius 23. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2015. jalius 23. el6tt alkalmazandd szabalyoknak
megfelelen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és haszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszertermeld dllatok takarmédnyozdsdra szanjak.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Legkischb | L83
tartalom 8yo
. tartalom
Az adalek- Az engedély “ Allatfaj
anyag jogosultjanak Adalék- Osszetetel,.k.em.1a1 l,(eplet’ leirds, vagy -kate- M§x1mal1s mg hat6éanyag/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések Az epgedely
azonosit6 anyag analitikai modszer L életkor dvessé P lejarta
p neve géria nedvességtartalma teljes
szama 2o sl z
értékd takarmdnyban
vagy mg hatéanyag/egy
liter viz.
Kategoria: tipértékkel rendelkez adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és hasonl6 hatdsd, kémiailag egyértelmiien azonosithat anyagok
3a920 — Vizmentes | Az adalék Gsszetétele Minden — — — . A vizmentes betain forgalmazdsa és ké- | 2025.7.23.
betain Vizmentes betain allatfaj szitmények adalékanyagaként val6 fel-

A hatéanyag jellemzése

Betain

C,H,,NO,

CAS-szam: 107-43-7

Kémiai szintézissel, vagy cukorré-
pamelaszbdl vagy a cukorgydrtds
vinasz-melléktermékeibdl val6
extrahdldssal eléallitott vizmentes
betain

Tisztasagi kritériumok: vizmentes
betain (szildrd forma) min. 97 %
(szdrazanyagra vonatkoztatva).
Vizmentes betain, folyékony
forma, min. 47 %.

Analitikai médszer (1)

Az el6keverékek, takarmdny-adalék-
anyag, takarmdny és viz vizmentes
betain-tartalmanak meghatdro-
zdsa: nagy teljesitmény folyadék-
kromatogréfia torésmutatd detek-
torral (HPLC-RI).

hasznéldsa megengedett.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

hasznélati utasitdsdban fel kell tiintetni
a taroldsi és a stabilitdsi feltételeket.

. Az adalékanyag ivovizben val6 felhasz-

néldsa megengedett.

. Javasolt, hogy ne haladja meg a kovet-

kez8 hozzdadasi szinteket: 2 000 mg/
kg betain a teljes értékdi (12 % nedves-
ségtartalmt)  takarmdnyban  vagy
1 000 mg/l betain a baromfik ivovizé-
ben, 700 mg/l betain a sertések ivovizé-
ben és 250 mg/l betain a tenyészborjak
ivévizében.

. A betain takarmdnyhoz és ivévizhez

valé hozzdaddsdnak egyideji alkalma-
zdsa esetén Ovatossiggal kell eljarni,
hogy ne 1épjiik tdl a javasolt hozzdadasi
szinteket, a takarmdnyban mér jelen-
1év§ szint figyelembevételével.

. A felhaszndlok biztonsdga érdekében:

hasznédlatkor védémaszk, véd@szemii-
veg és véddkesztyii viselése kotelezd.
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. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
. tartalom
Az adalék- Az engedély “ Allatfaj
anyag jogosultjanak Adalék- Osszetetel,.k.em.lal lfeplet, leirds, vagy -kate- M?XImahS mg hat6éanyag/kg 12 %-os Tovéabbi rendelkezések Az epgedely
azonosité anyag analitikai modszer - életkor dvessé P lejarta
p neve géria nedvességtartalma teljes
szama 2ozl <
értékd takarmdnyban
vagy mg hatéanyag/egy
liter viz.
3a921 Trouw Nut- | Géntech- | Az adalékanyag Gsszetétele Minden — — — . A vizmentes betain forgalmazdsa és ké- | 2017.10.23.
rition Inter- | noldgidval Vi betai allatfaj szitmények adalékanyagaként val6 fel-
national modosi- lzmentes betain haszndldsa megengedett.
B. V. tott cukor- , , , ;
répabél A hatdanyag jellemzése . Az adalékanyag és az elSkeverékek
elééllitott | Betain hasznélati utasitdsaban fel kell tiintetni
vizmentes a tdroldsi és a stabilitdsi feltételeket.
. CH,,NO,
betain.

CAS-szam: 107-43-7

A géntechnoldgidval elillitott
KM-@@@BH71-4 cukorrépabdl
extrahéldssal elGéllitott vizmentes
betain, szilird forma.

Tisztasagi kritériumok: min. 97 %
(szdrazanyagra vonatkoztatva)

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag, elékeveré-
kek, takarmdny és viz vizmentes be-
tain-tartalmanak meghatdrozdsa:
Nagy teljesitményi folyadék-kro-
matogréfia torésmutaté detektor-
ral (HPLC-RI).

. Az adalékanyag ivovizben val6 felhasz-

naldsa megengedett.

. Javasolt, hogy ne haladja meg a kovet-

kez8 hozzdaddsi szinteket: 2 000 mg/
kg betain a teljes értékd (12 % nedves-
ségtartalmt)  takarmdnyban  vagy
1 000 mg/l betain a baromfik ivévizé-
ben, 700 mg/l betain a sertések ivovizé-
ben és 250 mg/l betain a tenyészborjak
ivévizében.

. A betain takarmdnyhoz és ivovizhez

valé hozzdaddsdnak egyidejii alkalma-
zdsa esetén Ovatossiggal kell eljarni,
hogy ne 1épjiik tdl a javasolt hozzdadasi
szinteket, a takarmdnyban mdr jelen-
1év§ szint figyelembevételével.

. A felhaszndlok biztonsdga érdekében:

hasznalatkor védémaszk, védészemii-
veg és védGkeszty( viselése kotelezd.
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Legkisebb Legna-
ta%talom gyobb
Az adalék- , ( . tartalom
Az engedély ) “ ) s » Allatfaj s .
anyag jogosultjanak Adalék- Osszetetel,.k.em.lal lfeplet, leirds, vagy -kate- M?XImahS mg hat6éanyag/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések Az epgedely
azonositd anyag analitikai modszer - életkor dvessé lontt teli lejarta
szdma neve goria nf; V,es/s,egtarta n}]u te jes
értékd takarmdnyban
vagy mg hatéanyag/egy
liter viz.
3a925 — Betain- Az adalékanyag Gsszetétele Minden — — — 1. A betain-hidroklorid forgalmazdsa és | 2025.7.23.
hidroklo- | g2 hidroklorid allatfaj készitmények adalékanyagaként vald
rid ' felhaszndldsa megengedett.
A hatdanyag jellemzése 2. Az adalékanyag és az el6keverékek
Betain-hidroklorid. haszndlati utasitdsiban fel kell tiintetni
Kémiai képlet: C,H, NO,HCI a tdroldsi és a stabilitdsi feltételeket.
p 3. Az adalékanyag ivévizben val6 felhasz-
CAS-szam: 590-46-5 néldsa meger}llggdett.
Kémiai szintézissel elGallitott be- 4 It h haladi -
tain-hidroklorid, szilird forma + Javasolt, hogy ne haladja meg a kovet-
’ kez8 hozzdaddsi szinteket: 2 000 mg/
Tisztasgi kritériumok: min. 98 % kg betain a teljes értékd (12 % nedves-
(szdrazanyagra vonatkoztatva) ségtartalmti)  takarmdnyban  vagy
i 1 000 mg/l betain a baromfik ivovizé-
Analitikai mddszer (! ben, 700 grilg/l betain a sertések ivovizé-
— A takarmdany-adalékanyag tel- ben és 250 mg/l betain a tenyészborjak
jes betain-hidroklorid-tartal- ivévizében.
médnak meghatdrozdsira: 5. A betain takarmdnyhoz és ivovizhez
1. Perklorsavval végzett titrd- valé hozzdaddsdnak egyidejdi alkalma-
lds (US Pharmacopeia 31, zdsa esetén Ovatossdggal kell eljarni,
Betain-hidroklorid monog- hogy ne 1épjiik tdl a javasolt hozzdaddsi
rafia); vagy szinteket, a takarmdnyban mdr jelen-
2. Nagy teljesitményti folya- 1év6 szint figyelembevételével.
dék-kromatogrifia torés- 6. A felhaszndlok biztonsdga érdekében:

mutaté detektorral (HPLC-
RI).

— Az elSkeverékek, takarmdny
és viz teljes betain-hidroklo-
rid-tartalmdnak meghatarozé-
sdra: Nagy teljesitményt folya-
dék-kromatografia torésmu-
taté detektorral (HPLC-RI).

haszndlatkor védémaszk, véd@szemii-
veg és védGSkeszty( viselése kotelezd.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra 1étrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjin taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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