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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1060 AL COMISIEI
din 2 iulie 2015

privind autorizarea substantelor betaind anhidri si clorhidrat de betaind ca aditivi furajeri pentru
hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor din hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, betaina anhidri si clorhidratul de betaind au fost autorizate fird limita
de timp ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale. Produsele respective au fost ulterior inscrise in
Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-au
depus trei cereri pentru reevaluarea betainei anhidre si a clorhidratului de betaind, precum si a preparatelor din
aceste substante ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale si, in conformitate cu articolul 7 din
respectivul regulament, pentru o noud utilizare in apa de biut. Solicitantii au cerut ca aditivii in cauzd si fie
clasificati in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Sfecla de zahdr modificatd genetic KM-@@@H71-4 i furajele obtinute din aceasta au fost autorizate pentru a fi
introduse pe piatd in temeiul Deciziei 2007/692/CE a Comisiei (). In conformitate cu articolul 9 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, autorizarea betainei anhidre produse din sfecla de zahdr modificatd genetic
KM-@@@BH71-4 trebuie sd includi numele titularului autorizatiei ,Trouw Nutrition International B.V.” si identifi-
catorul unic atribuit organismului modificat genetic (OMG).

(5)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 17 aprilie 2013 si 18 aprilie 2013 (*) cd, in conditiile propuse de utilizare in hrana pentru
animale, betaina anhidrd si clorhidratul de betaind nu au efecte adverse asupra sdnititii animale §i umane sau
asupra mediului.

(6)  De asemenea, autoritatea a concluzionat cd betaina anhidrd si clorhidratul de betaini au potentialul de a fi eficace
pentru toate speciile de animale. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci nu existd preocupdri privind
siguranta utilizatorilor. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard
introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivilor in hrana
pentru animale si in apd, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea betainei anhidre si a clorhidratului de betaind arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare
prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestor substante ar trebui
sd fie autorizatd, conform dispozitiilor din anexa la prezentul regulament. Ar trebui stabilite continuturile
maxime recomandate de supliment de betaind anhidri si clorhidrat de betaind in hrana pentru animale si in apa
de baut.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Decizia 2007[692/CE a Comisiei din 24 octombrie 2007 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor alimentare si a furajelor
produse din sfecla de zahar modificatd genetic H7-1 (KM-@@@H71-4) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 283, 27.10.2007, p. 69).

(*) EFSA Journal 2013;11(5):3209; EFSA Journal 2013;11(5):3210; EFSA Journal 2013;11(5):3211.
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(8)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregiteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(9)  Sfecla de zahir KM-O@@H71-4 este autorizatd pentru a fi utilizati in productia de alimente, ingrediente
alimentare si hrand pentru animale pentru o perioadd de 10 ani de la data notificirii Deciziei 2007/692/CE.
Decizia mentionatd a fost notificatd titularilor autorizatiei la 23 octombrie 2007. Perioada de autorizare a
betainei anhidre produse din sfecla de zahir KM-@@@H71-4 ca aditiv pentru hrana animalelor nu ar trebui si fie
mai mare decit perioada de autorizare a sfeclei de zahir KM-@@@H71-4.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetul permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substantele mentionate in anex3, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine
si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, se autorizeazi ca aditivi in hrana animalelor in
conditiile previzute in anexd.

Articolul 2

(1)  Substantele mentionate in anexi si preamestecurile care contin aceste substante, care sunt produse si etichetate
inainte de 23 ianuarie 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 iulie 2015, pot continua si fie
introduse pe piatd si sd fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 23 iulie 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 iulie 2015, pot continua si fie
introduse pe piatd si sd fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la
care se obtin produse alimentare.

(3)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 23 iulie 2017, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 iulie 2015, pot continua s fie
introduse pe piatd si s fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la
care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut Continut
minim maxim
Numa!r.ul de Numek: Heu- - Compozitie, formuld chimici, Specie sau Varsta | mg de substantd activd/kg o Sfarsm;l
identificare | larului auto- Aditiv descri < PP categorie SO . ’ Alte dispozitii perioadei de
ST o escriere, metoda analiticd > maxima de furaj complet cu un ’ X
al aditivului rizatiei de animale . s autorizare
’ continut de umiditate de
12 % sau mg de substanta
activd/l de apa
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a920 — Betaind Compozitia aditivului: Toate spe- — — — 1. Betaina anhidrd poate fi introdusd pe | 23.7.2025
anhidrd Betaini anhidra c111.e de piaga si utilizatd ca aditiv care constd
animale dintr-un preparat.

Caracterizarea substantei active
Betaind

C SHI INO 2

Numadr CAS: 107-43-7

Betaind anhidrd, produsa prin sin-
tezd chimicd sau prin extractie
din melasd si borhot de sfecld de
zahdr, subproduse rezultate din
productia zahdrului.

Criterii de puritate: betaind anhi-
dri (formd solidd) min. 97 % (pe
bazd anhidrd). Betaind anhidrd in
forma lichidd min. 47 %

Metoda analiticd (*)

Pentru determinarea betainei an-
hidre in aditivii pentru hrana ani-
malelor, preamestecuri, hrand pentru
animale si apd: cromatografie li-
chidi de inaltd performantd cu
detector de indice de refractie
(HPLC-RI)

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Aditivul poate fi utilizat in apa de bdut.
. Se recomandi sd nu se depdseascd ur-

mdtoarele niveluri de suplimente:
2 000 mg betainid/kg de furaj complet
(cu un continut de umiditate de 12 %)
sau 1 000 mg de betaind/l de apd de
baut pentru pasdri de curte, 700 mg de
betaini/l de apd de baut pentru porcine
si 250 mg de betaind/l de apd de baut
pentru viteii pentru crestere.

. Dacd suplimentele de betaind se utili-

zeazd concomitent in hrana pentru ani-
male si in apa de biut, trebuie avut
griji si nu se depiseascd nivelurile to-
tale recomandate, luind in considerare
nivelurile inerente din hrana pentru
animale.

. Pentru siguranta utilizatorilor: in tim-

pul manipuldrii, utilizatorii poartd
mascd de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si manusi.
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Continut Continut
minim maxim
Numgr}ﬂ de Nume}e Htu- - Compozitie, formuld chimici, Specie sau Varsta | mg de substantd activd/kg i Sfarsltgl
identificare | larului auto- Aditiv S < T categorie SO . ’ Alte dispozitii perioadei de
ST o descriere, metoda analiticd > maxima de furaj complet cu un ’ X
al aditivului rizatiei de animale . s autorizare
’ continut de umiditate de
12 % sau mg de substantd
activd/l de apa
3a921 Trouw Nu- | Betaind Compozitia aditivului Toate spe- — — . . Betaina anhidrd poate fi introdusd pe | 23.10.2017
trition In- | anhidrd Betaina anhidr ciile de piatd si utilizatd ca aditiv care constd
ternational | produsid ctand anhidra animale dintr-un preparat.
B. V. din sfecld . — . L . ST
de zahir Caracterizarea substantei active . In instructiunile de utilizare a aditivului
modificatd | Betaing sioa Preamestecurllor, se  precizeazd
: conditiile de depozitare si de stabilitate.
genetic. C.H..NO ’ ?
50011 2

Numar CAS: 107-43-7

Betaind anhidrd, forma solidd,
produsd prin extractia din sfecla
de zahdr modificatd genetic
KM-O@OH71-4.

Criterii de puritate: min. 97 % (pe
bazd anhidrd)

Metoda analiticd (*)

Pentru determinarea betainei an-
hidre in aditivii pentru hrana ani-
malelor, preamestecuri, hrand pentru
animale i apd: cromatografie li-
chidi de inaltd performantd cu
detector de indice de refractie
(HPLC-RI).

. Aditivul poate fi utilizat in apa de but.

. Se recomandd si nu se depdseascd ur-

mdtoarele niveluri de suplimentare:
2 000 mg betaini/kg de furaj complet
(cu un continut de umiditate de 12 %)
sau 1 000 mg de betaind/l de apd de
baut pentru pasdri de curte, 700 mg de
betaind/l de apd de baut pentru porcine
si 250 mg de betaind/l de apd de baut
pentru viteii pentru crestere.

. Dacd suplimentele de betaind se utili-

zeazd concomitent in hrana pentru ani-
male §i in apa de baut, trebuie avut
grijd sd nu se depdseascd nivelurile to-
tale recomandate, ludnd in considerare
nivelurile inerente din hrana pentru
animale.

. Pentru siguranta utilizatorilor: in tim-

pul manipuldrii, utilizatorii poartd
mascd de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si manusi.
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Continut Continut
minim maxim
Numgr}ﬂ de Nume}e Htu- - Compozitie, formuld chimici, Specie sau Varsta | mg de substantd activd/kg i Sfarsltgl
identificare | larului auto- Aditiv S < T categorie SO . Alte dispozitii perioadei de
ST o descriere, metoda analiticd > maxima de furaj complet cu un X
al aditivului rizatiei de animale . s autorizare
’ continut de umiditate de
12 % sau mg de substantd
activd/l de apa
3a925 — Clorhidrat | Compozitia aditivului Toate spe- — — — . Clorhidratul de betaind poate fi intro- | 23.7.2025
de betaind Clothidrat de betaini. cnl.e de dus pe piatd si utilizat ca aditiv care
animale constd dintr-un preparat.

Caracterizarea substangei active
Clorhidrat de betaina.

Formula chimicd: C;H,,NO,"HCl
Numadr CAS: 590-46-5

Clorhidrat de betaini, form3i so-
lidd, produsa prin sinteza chi-
mica.

Criterii de puritate: min. 98 % (pe
bazd anhidrd).

Metoda analiticd (')

— Pentru determinarea clorhidra-

tului de betaind in aditivul
pentru hrana animalelor:

1. Titrare cu acid percloric

(US Pharmacopeia 31, Be-
taine hydrochloride mono-
graph.); sau

2. cromatografie lichidd de

inaltd performantd cu de-

tector de indice de refractie

(HPLC-RI).

— Pentru determinarea clorhidra-

tului de betaind in preameste-
curi, hrand pentru animale si
apd: cromatografie lichidd de

inaltd performanti cu detector

de indice de refractie
(HPLC-RI).

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Aditivul poate fi utilizat in apa de baut.

. Se recomandd si nu se depdseascd ur-

mitoarele niveluri de suplimentare:
2 000 mg betaini/kg de furaj complet
(cu un continut de umiditate de 12 %)
sau 1 000 mg de betaind/l de apd de
baut pentru pasdri de curte, 700 mg de
betaind/l de apd de baut pentru porcine
si 250 mg de betaind/l de apd de baut
pentru viteii pentru crestere.

. Dacd suplimentele de betaind se utili-

zeazd concomitent in hrana pentru ani-
male §i in apa de bdut, trebuie avut
grijd sd nu se depdseascd nivelurile to-
tale recomandate, luand in considerare
nivelurile inerente din hrana pentru
animale.

. Pentru siguranta utilizatorului: in tim-

pul manipuldrii, utilizatorii poartd
mascd de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si minusi.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmditoarea adresd a laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru aditivii din hrana animalelor: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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