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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1060
2015 m. liepos 2 d.

dél leidimo naudoti bevandenj betaing ir betaino hidrochloridg kaip visy rii§iy gyviinams skirtus
pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje numatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  Neterminuotas leidimas naudoti bevandenj betaing ir betaino hidrochlorida kaip visy risiy gyvinams skirtus
pasary priedus buvo suteiktas remiantis Direktyva 70/524[EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, tie produktai jtraukti j pasary priedy registrg kaip esami produktai;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su jo 7 straipsniu, buvo pateikti trys
pra$ymai i§ naujo jvertinti bevandenj betaing ir betaino hidrochloridg ir iy medziagy preparatus kaip visy rasiy
gyviinams skirtus pasary priedus ir suteikti leidima pagal to reglamento 7 straipsnj juos naudoti pagal nauja
paskirtj geriamajame vandenyje. Pareiskéjai paprasé Siuos priedus priskirti priedy kategorijai ,maistiniai priedai“.
Kartu su praSymais pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalj;

(4)  genetiskai modifikuoti KM-@@@H71-4 cukriniai runkeliai ir i§ jy pagaminti pasarai buvo leidZiami teikti rinkai
pagal Komisijos sprendima 2007/692/EB (}). Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 9 straipsnio 6 dalj leidime
naudoti bevandenj betaina, pagamintg i§ genetiskai modifikuoty cukriniy runkeliy KM-@@@H71-4, turi bati
nurodytas leidimo turétojas — bendrové ,Trouw Nutrition International B.V.“, o genetiskai modifikuotam
organizmui (GMO) priskirtas unikalus identifikatorius;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2013 m. balandzio 17 d. ir 2013 m. balandzio 18 d. priimtose
nuomoneése (*) padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo paSaruose ir geriamajame vandenyje salygomis
bevandenis betainas ir betaino hidrochloridas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy
sveikatai ar aplinkai;

(6)  Tarnyba taip pat padaré i$vadg, kad bevandenis betainas ir betaino hidrochloridas gali biti veiksmingas visy rasiy
gyviinams. Tarnyba padaré¢ ir i$vada, kad nekils jokiy saugos problemy naudotojams. Tarnyba nemano, kad reikia
nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSaruose ir vandenyje
esanciy paSary priedy analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta
etaloniné laboratorija;

(7)  atlikus bevandenio betaino ir betaino hidrochlorido vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje iSdéstytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti $ig medZiagg, kaip
nurodyta $io reglamento priede. Turéty biiti nustatytas rekomenduojamas didZiausias pasary ir geriamojo vandens
papildymo bevandeniu betainu ir betaino hidrochloridu kiekis;

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 1970 m.lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270,1970 12 14, p. 1).

(®) 2007 m. spalio 24 d. Komisijos sprendimas 2007/692/EB dél leidimo pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra, kurie sudaryti ar
pagaminti i§ genetiskai modifikuoty cukriniy runkeliy H7-1 (KM-@@@H71-4), pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1829/2003 (OL L 283,2007 10 27, p. 69).

(*) EFSA Journal 2013; 11(5):3209, EFSA Journal 2013; 11(5):3210 ir EFSA Journal 2013; 11(5):3211.
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(8)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimy;

(9) KM-@O@@H71-4 cukrinius runkelius leidZziama naudoti gaminant maisto produktus, maisto sudedamagsias
dalis ir paSarus 10 mety laikotarpiu nuo pranesimo apie Sprendima 2007/692/EB. Apie minéta sprendima
leidimo turétojams buvo pranesta 2007 m. spalio 23 d. Leidimo naudoti bevandenj betaina, pagamintg i§

KM-@@@H71-4 cukriniy runkeliy, kaip pasary prieda laikotarpis neturéty bati ilgesnis nei KM-@QO@H71-4
cukriniy runkeliy leidimo galiojimo laikotarpis;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai,

provitaminai ir panasy poveikj turincios chemiskai aiskiai apibréztos medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary
priedus tame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
1. Priede nurodytas medZiagas ir premiksus, kuriy sudétyje yra ty medziagy, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2016 m. sausio 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 23 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol

pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius paSarus ir paSarines zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2016 m. liepos 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 23 d., galima toliau teikti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyviinams.

3. Kombinuotuosius paSarus ir paarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2017 m. liepos 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 23 d., galima toliau teikti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti nemaistiniams gyvinams.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

Didziau-
sias
amzius

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg kilograme visa-
vercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %, arba
veikliosios medziagos
kiekis mg litre vandens

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo laiko-
tarpio pabaiga

Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasy poveiki turin¢ios chemiskai aiSkiai apibréztos medziagos

32920

Bevande-
nis betai-
nas

Priedo sudetis:

Bevandenis betainas

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Betainas

C;H,,NO,

CAS numeris: 107-43-7

Bevandenis betainas, pagamintas
cheminés sintezeés biidu arba ekst-
rahuojant i$ cukriniy runkeliy
melasos Zlaugty arba cukraus ga-
mybos Salutiniy produkty.

Grynumo kriterijai: bevandenis
betainas (kieto pavidalo) ne ma-
ziau kaip 97 % (skaiCiuojant be-
vandenei medziagai). Bevandenis
betainas skysto pavidalo ne ma-
ziau kaip 47 %.

Analizés metodas (1)

Bevandenio betaino nustatymas
pasary priede, premiksuose, pasaruose
ir vandenyje: didelio efektyvumo
skys¢iy chromatografijos metodas
naudojant lazio rodiklio detekto-
riy (HPLC-RI).

Visy rasiy
gyviinai

1. Bevandenis betainas gali biti teikiamas

rinkai ir naudojamas kaip priedas pre-
parato forma.

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése nurodyti laikymo ir stabilumo sg-
lygas.

. Priedas gali biti naudojamas geriama-

jame vandenyje.

. Rekomenduojama nevirsyti papildomo

kiekio: 2 000 mg betaino/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis yra 12 %, arba
1 000 mg betaino/l geriamojo vandens
pauksciams, 700 mg betaino/l geria-
mojo vandens kiauléms ir 250 mg be-
taino/l geriamojo vandens auginti skir-
tiems verseliams.

. Jei numatoma vienu metu naudoti be-

taing kaip paSary ir geriamojo vandens
papilda, tai turéty bati daroma atsar-
giai, nevir§ijant bendro rekomenduo-
jamo kiekio, atsizvelgiant | budingg
koncentracija paSaruose.

. Naudotojy sauga: tvarkant produkty

reikia naudoti kvépavimo taky apsau-
gos priemones, dévéti apsauginius aki-
nius ir mavéti pirstines.

20257 23
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Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Priedo iden- Leidimo " . . « Gyviino Didziau- Veikliosios medziagos Leidimo galio-
P L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, =7 ; O ; . . . é
tifikavimo turétojo Priedas s rasis arba sias kiekis mg kilograme visa- Kitos nuostatos jimo laiko-
. L analizés metodas . N " . . .
numeris pavadinimas kategorija amzius vercio pasaro, kurio tarpio pabaiga
drégnis yra 12 %, arba
veikliosios medziagos
kiekis mg litre vandens
3a921 Trouw Nu- | Bevande- | Priedo sudétis Visy risiy — — — . Bevandenis betainas gali bati teikiamas | 2017 10 23
trition In- | nis betai- ) ) gyviinai rinkai ir naudojamas kaip priedas pre-
ternational | nas, paga- Bevandenis betainas parato forma.
B.V. mintas i§ g < g . . . " .
genetigkai Veikliosios medZiagos apibiidinimas . Priedo ir premiksy naudojimo taisy-
P . klése nurodyti laikymo ir stabilumo sg-
modifi- Betainas o urodyt y bilu 3
kuoty cu- ygas.
kriniy GHNO, Priedas gali bati naudojamas geriama
runkeliy. | CAS numeris: 107-43-7 . jame vandenyje.

Bevandenis betainas, kieto pavi-
dalo, gaunamas ekstrahuojant i3
genetiskai modifikuoty KM-
BOBH71-4 cukriniy runkeliy.

Grynumo kriterijai: ne maziau
kaip 97 % (skai¢iuojant bevande-
nei medziagai).

Analizés metodas (')

Bevandenio betaino nustatymas
pasary priede, premiksuose, pasaruose
ir vandenyje: didelio efektyvumo
skys¢iy chromatografijos metodas
naudojant lazio rodiklio detekto-
riy (HPLC-RI).

. Rekomenduojama nevirsyti papildomo

kiekio: 2 000 mg betaino/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis yra 12 %, arba
1 000 mg betaino/l geriamojo vandens
pauks¢iams, 700 mg betaino/l geria-
mojo vandens kiauléms ir 250 mg be-
taino/l geriamojo vandens auginti skir-
tiems verseliams.

. Jei numatoma vienu metu naudoti be-

taing kaip paSary ir geriamojo vandens
papilda, tai turéty bati daroma atsar-
giai, nevir§ijant bendro rekomenduo-
jamo kiekio, atsizvelgiant j buidinga
koncentracija paSaruose.

. Naudotojy sauga: tvarkant produkty

reikia naudoti kvépavimo taky apsau-
gos priemones, dévéti apsauginius aki-
nius ir miveéti pirstines.
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Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Priedo iden- Leidimo " . . « Gyviino Didziau- Veikliosios medziagos Leidimo galio-
P L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, =7 ; O ; . . . é
tifikavimo turétojo Priedas s rasis arba sias kiekis mg kilograme visa- Kitos nuostatos jimo laiko-
. L analizés metodas . < O . : .
numeris pavadinimas kategorija | amZius vercio pasaro, kurio tarpio pabaiga
drégnis yra 12 %, arba
veikliosios medziagos
kiekis mg litre vandens
32925 — Betaino Priedo sudétis Visy risiy — — — . Betaino hidrochloridas gali bati teikia- | 2025 7 23
hldrochlo- Betaino hidrochloridas gyviinai mas rinkai ir naudojamas kaip priedas
ridas preparato forma.

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Betaino hidrochloridas

Cheminé formulé: C;H,,NO,-HCI
CAS numeris: 590-46-5

Betaino hidrochloridas, kieto pa-
vidalo, gaunamas vykstant chemi-
nei sintezei.

Grynumo kriterijai: ne maziau
kaip 98 %, skaiciuojant bevande-
nei medziagai.

Analizés metodas (1)

— Betaino hidrochlorido nustaty-
mas pasary priede:

1. titravimas naudojant per-
chlorato riigstj (31 JAV far-
makopéja, betaino hidro-
chlorido straipsnis); arba

2. didelio efektyvumo skysciy
chromatografijos metodas
naudojant lazio rodiklio
detektoriy (HPLC-RI).

— Betaino hidrochlorido nustaty-
mas pasary priede, premiksuose,
pasaruose ir vandenyje: didelio
efektyvumo skysciy chromato-
grafijos metodas naudojant la-
zio rodiklio detektoriy (HPLC-
RI).

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése nurodyti laikymo ir stabilumo s3-
lygas.

. Priedas gali bati naudojamas geriama-

jame vandenyje.

. Rekomenduojama nevirsyti papildomo

kiekio: 2 000 mg betaino/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis yra 12 %, arba
1 000 mg betaino/l geriamojo vandens
pauksciams, 700 mg betaino/l geria-
mojo vandens kiauléms ir 250 mg be-
taino/l geriamojo vandens auginti skir-
tiems verSeliams.

. Jei numatoma vienu metu naudoti be-

taing kaip pasary ir geriamojo vandens
papilda, tai turéty biti daroma atsar-
giai, nevir§ijant bendro rekomenduo-
jamo kiekio, atsizvelgiant | budingg
koncentracijg paSaruose.

. Naudotojy sauga: tvarkant produkty

reikia naudoti kvépavimo taky apsau-
gos priemones, dévéti apsauginius aki-
nius ir mavéti pirstines.

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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