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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20151060
(2015. gada 2. jalijs)

par atlauju beziidens betainu un betaina hidrohloridu lietot par baribas piedevam visu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana jasanem atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta paredzéts, ka piedevas, kuru
lieto3ana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), jaizvérté atkartoti.

(2)  Beziidens betainu un betaina hidrohloridu saskana ar Direktivu 70/524/EEK atlava bez termina ierobeZojuma
lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem. P& tam minétas piedevas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 10. panta 1. punktu ierakstija Lopbaribas piedevu registra ka esosus lopbaribas lidzek]us.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu tika iesniegti tris pieteikumi
uz beziidens betaina un betaina hidrohlorida un 3o vielu preparatu ka visu sugu dzivniekiem paredzétu baribas
piedevu atkartotu izvertéSanu un saskana ar minétas regulas 7. pantu — uz jaunu lietojumu dzeramaja Gdeni.
Pieteikumu iesniedz€ji lidza $is piedevas klasificet piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”. Minétajiem
pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Genétiski modificétas cukurbietes KM-G@@H71-4 un no tam raZoto lopbaribu atlava laist tirgi ar Komisijas
Lémumu 2007/692[EK (). Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 9. panta 6. punktu no genétiski modificétajam
Nutrition International BV un unikalais identifikators, kas pieskirts attiecigajam genétiski modificétajam
organismam (GMO).

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2013. gada 17. aprila un 2013. gada 18. aprila atzinumos (*)
secindja, ka beziidens betainam un betaina hidrohloridam, ja tos lieto, ievérojot piedavatos lietoSanas
nosacijumus, nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu vai vidi.

(6)  Iestade turklat secindja, ka bezlidens betaina un betaina hidrohlorida lietosana varétu bit iedarbiga visu sugu
dzivniekiem. Turklat lestade secindja, ka attieciba uz piedevu lietotdjiem neradisies nekadas bazas par
nekaitigumu. lestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt ipaSas prasibas uzraudzibai péc piedevas lai§anas tirgi.
lestade ari parbaudija ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par
bariba un Gideni esoso baribas piedevu analizes metodi.

(7)  Beziidens betaina un betaina hidrohlorida novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc $is vielas batu jalauj lietot ta, ka noradits $is regulas
pielikuma. Bitu janosaka maksimalais ieteicamais beziidens betaina un betaina hidrohlorida pievienosanas
daudzums baribas piedevas un dzeramaja adeni.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

(*) Padomes 1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).

(’) Komisijas 2007. gada 24. oktobra Lémums 2007/692/EK, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirgti partiku un lopbaribu, kas razota no genétiski modificétam cukurbiettm H7-1 (KM-@@@H71-4) (OV L 283,
27.10.2007., 69. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2013; 11(5):3209; EFSA Journal 2013; 11(5):3210; EFSA Journal 2013; 11(5):3211.
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(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek atlaujas nosacfjumu izmainas piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt
parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(9)  Cukurbietes KM-O@@@H71-4 ir atlauts lietot partikas, partikas sastavdalu un lopbaribas razoSana 10 gadus no
Lémuma 2007/692[EK izzinoSanas dienas. Minétais lémums atlaujas turétdjiem tika pazinots 2007. gada
23. oktobrl. No cukurbiettm KM-@@@H71-4 razota beziidens betaina ki baribas piedevas atlaujas deriguma
terminam nevajadzetu parsniegt cukurbiesu KM-@@@H71-4 atlaujas deriguma terminu.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma minétas vielas, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par piedevam dzivnieku
édinasana, ievérojot minéta pielikuma nosacijumus.

2. pants

1. Tadas pielikuma minétas vielas un $is vielas saturo$us premiksus, kuri razoti un marketi pirms 2016. gada
23. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2015. gada 23. julija, arT turpmak drikst laist tirgi un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma minétas vielas saturoSus baribas maisjjumus un baribas sastavdalas, ja tie paredzéti produktiviem
dzivniekiem un razoti un markéti pirms 2016. gada 23. julija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2015. gada 23. julija, arT turpmak drikst laist tirgl un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. Pielikuma minétas vielas saturodus baribas maisjjumus un baribas sastavdalas, ja tie paredzéti neproduktiviem
dzivniekiem un raZzoti un markeéti pirms 2017. gada 23. jalija saskana ar noteikumiem, kas bija piemeérojami pirms
2015. gada 23. julija, arT turpmak drikst laist tirgl un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2015. gada 2. julija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

Minimalais | Maksima-

saturs lais saturs
Piedevas Atlauja oo Dzivniek Maksima- . -
. d. e -aujas ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, ! S e . . . Atlaujas deri-
identifika- turétaja Piedeva AT suga vai lais mg aktivas vielas/kg Citi noteikumi ’ L
. analitiska metode .. < o guma termins

cijas numurs | nosaukums kategorija | vecums | kompleksas lopbaribas ar ’
mitruma saturu 12 % vai
mg aktivas vielas/l Gdens

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionila grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu

32920

Beziidens
betains

Piedevas sastavs

Beziidens betains

Aktivas vielas raksturojums
Betains

C;H,,NO,

CAS numurs: 107-43-7

Bezlidens betains, iegiits kimiska
sintéz¢é vai ekstrahéjot no cukur-
biesu melases vai vinazes — cukur-
bie$u razoSanas blakusproduk-
tiem.

Tiribas kritériji: vismaz 97 % bez-
tidens betaina cieta veida (bez-
tdens vield). Vismaz 47 % bez-
tdens betaina Skidra veida.

Analizes metode (%)

Kopéja beziidens betaina satura
noteik3anai baribas piedeva, pre-
miksos, bariba un tdeni: augsti
efektivas skidruma hromatografi-
jas metode ar refrakcijas koefi-
cienta mériekartu (HPLC-RI).

Visu sugu
dzivnieki

. Beztidens betainu drikst laist tirgli un

lietot par piedevu preparata veida.

. Piedevas un premiksu lietosanas noradi-

jumos norada glabasanas un stabilitates
nosacijumus.

. Piedevu drikst uzpemt ar dzeramo

tdeni.

. leteicams neparsniegt piedevas koncen-

traciju: 2 000 mg betaina/kg komplek-
sas baribas (ar mitruma saturu 12 %)
vai 1 000 mg betaina/l dzerama adens
majputniem, 700 mg betaina/l dzerama
tdens ciikam un 250 mg betaina/l dze-
rama Gdens audz&jamiem teliem.

. Lietojot betaina piedevu vienlaikus ba-

1iba un dzeramaja tdeni, bitu jaievéro
piesardziba, lai neparsniegtu kopgjo ie-
teicamo koncentraciju, un janem veéra
bariba esosa koncentracija.

. Lietotdju droibai apstrades laika biitu

jalieto elpcelu aizsarglidzekli, aizsarg-
brilles un aizsargcimdi.

23.7.2025.
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Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs
.Pled.e‘.]af Atle}uyis . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dz1vmek.u Maks.1ma— . .. . . Atlaujas deri-
identifika- turétaja Piedeva . suga vai lais mg aktivas vielas/kg Citi noteikumi L
. analitiska metode . - o guma termins
cijas numurs | nosaukums kategorija | vecums | kompleksas lopbaribas ar ’
mitruma saturu 12 % vai
mg aktivas vielas/l Gdens
3a921 Trouw Nu- | No genéti- | Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Beziidens betainu drikst laist tirgd un | 23.10.2017.
trition In- | ski modifi- Beziidens betai dzivnieki lietot par piedevu preparata veida.
ternational | cétajam ezudens betains . . L o
BV cukurbie- . Piedevas un premiksu lietosanas noradi-
&m iegits Aktivas vielas raksturojums jumos norada glabasanas un stabilitates
beziidens | Betains nosacjjumus.
betains C,H,,NO, . Piedevu drikst uzpemt ar dzeramo

CAS numurs: 107-43-7

Beziidens betains cieta veida, ie-
giits no genétiski modificétajam
KM-O@@@H71-4 cukurbietém.
Tiribas kritériji: min. 97 % bez-
idens viela.

Analizes metode (1)

Kopéja beziidens betaina satura
noteik$anai baribas piedeva, pre-
miksos, bariba un Gident: augsti
efektivas skidruma hromatografi-
jas metode ar refrakcijas koefi-
cienta mériekartu (HPLC-RI).

tdeni.

. Ieteicams neparsniegt piedevas koncen-

traciju: 2 000 mg betaina/kg komplek-
sas baribas (ar mitruma saturu 12 %)
vai 1 000 mg betaina/l dzerama tdens
majputniem, 700 mg betaina/l dzerama
adens cikam un 250 mg betaina/l dze-
rama Gdens audz&jamiem teliem.

. Lietojot betaina piedevu vienlaikus ba-

11ba un dzeramaja Gdeni, batu jaievéro
piesardziba, lai neparsniegtu kopgjo ie-
teicamo koncentraciju, un janem véra
bariba esosa koncentracija.

. Lietotdju droibai apstrades laika biitu

jalieto elpcelu aizsarglidzekli, aizsarg-
brilles un aizsargcimdi.
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Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs
.Pled.e‘.]af Atle}uyis . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dz1vmek.u Maks.1ma— . .. . . Atlaujas deri-
identifika- turétaja Piedeva . suga vai lais mg aktivas vielas/kg Citi noteikumi L
. analitiska metode . - o guma termins
cijas numurs | nosaukums kategorija | vecums | kompleksas lopbaribas ar
mitruma saturu 12 % vai
mg aktivas vielas/l Gdens
32925 — Betaina hi- | Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Betaina hidrohloridu drikst laist tirga | 23.7.2025.
drohlorids dzivnieki un lietot par piedevu preparata veida.

Betaina hidrohlorids

Aktivas vielas raksturojums
Betaina hidrohlorids

Kimiska formula: C;H,,NO,"HCl
CAS numurs: 590-46-5

Betaina hidrohlorids cieta veida,
iegtits kimiska sintéze.

Tiribas kritériji: min. 98 % bez-
tdens viela.

Analizes metode (1)

— Betaina hidrohlorida satura
noteikanai baribas piedeva:

1) titracija ar perhlorskabi
(ASV farmakopeja 31; mo-
nografija par betaina hi-
drohloridu); vai

2) augsti efektivas Skidruma
hromatografijas metode ar
refrakcijas koeficienta me-
riekartu (HPLC-RI).

— Kopgja betaina hidrohlorida
satura noteik§anai premiksos,
bariba un Gdent: augsti efekti-
vas Skidruma hromatografijas
metode ar refrakcijas koefi-
cienta mériekartu (HPLC-RI).

. Piedevas un premiksu lietoSanas noradi-

jumos norada glabasanas un stabilitates
nosacijumus.

. Piedevu drikst uzpemt ar dzeramo

tdeni.

. leteicams neparsniegt piedevas koncen-

traciju: 2 000 mg betaina/kg komplek-
sas baribas (ar mitruma saturu 12 %)
vai 1 000 mg betaina/l dzerama tdens
majputniem, 700 mg betaina/l dzerama
tdens ciikam un 250 mg betaina/l dze-
rama ddens audzgjamiem teliem.

. Lietojot betaina piedevu vienlaikus ba-

1iba un dzeramaja Gdeni, batu jaievéro
piesardziba, lai neparsniegtu kopgjo ie-
teicamo koncentraciju, un janem véra
bariba eso3a koncentracija.

. Lietotaju drosibai apstrades laika batu

jalieto elpcelu aizsarglidzekli, aizsarg-
brilles un aizsargcimdi.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribas piedevu joma timekla vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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