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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1060
z 2. jila 2015

o povoleni bezvodého betainu a betain hydrochloridu ako kimnych doplnkovych litok pre vsetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Bezvody betain a betain hydrochlorid boli povolené bez ¢casového obmedzenia v stlade so smernicou
70/524/EHS ako kimne doplnkové ltky pre vietky druhy zvierat. Uvedené produkty boli ndsledne zapisané do
registra kfmnych doplnkovych litok ako existujice produkty, a to v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V silade s ¢linkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 boli predlozené tri
ziadosti o prehodnotenie bezvodého betainu a betain hydrochloridu ako krmnych doplnkovych latok pre v3etky
druhy zvierat, a v stilade s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia aj o nové poutzitie v pitnej vode. Ziadatelia poziadali
o zaradenie tychto doplnkovych litok do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K tymto
ziadostiam boli prilozené tdaje a dokumenty vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Umiestnit na trh geneticky modifikovand cukrovi repu KM-@@@H71-4 a krmiva z nej vyrobené sa povolilo na
zaklade rozhodnutia Komisie 2007/692[ES (°). V stlade s ¢lankom 9 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 ma
povolenie bezvodého betainu vyrobeného z geneticky modifikovanej cukrovej repy KM-@@@H71-4 zahifiat
nazov drzitela povolenia ,Trouw Nutrition International BV.“ a jedine¢ny identifikdtor priradeny geneticky modifi-
kovanému organizmu (GMO).

(5)  Eurbpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanoviskdch zo 17. aprila 2013 a 18. aprila
2013 (% k zdveru, Ze bezvody betain nemd za navrhovanych podmienok pouzitia v krmive neziaduci G¢inok na
zdravie zvierat, [udské zdravie ani na Zivotné prostredie.

(6)  Urad dalej dospel k zdveru, Ze bezvody betain a betain hydrochlorid moézu byt Gcinné pre vietky druhy zvierat.
Urad dospel tiez k zéveru, Ze nevzniknd Ziadne bezpecnostné rizikd pre pouzivatelov. Urad nepovazuje osobitné
poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Okrem toho overil spravu o analytickej metdde
kfmnych doplnkovych litok v krmive a vo vode, ktord predlozilo referenéné laboratérium zriadené nariadenim
(ES) & 1831/2003.

(7)  Z posudenia bezvodého betainu a betain hydrochloridu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie tychto litok by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu. Mala by sa stanovit maximilna odporGc¢and miera doplfiovania krmiv a pitnej vody
bezvodym betainom a betain hydrochloridom.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. )

(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v.ESL270,14.12.1970,s.1).

(*) Rozhodnutie Komisie 2007/692[ES z 24. oktbra 2007, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestiiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré s vyrobené z geneticky modifikovanej cukrovej repy H7-1
(KM-@@@H71-4) (U.v.EU L 283, 27.10.2007, 5. 69).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3209, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3210 a Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2013) 11(5):3211.
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(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jtcich z povolenia.

(9)  Pouzivanie cukrovej repy KM-@@B@BH71-4 je povolené pri vyrobe potravin, zloziek potravin a krmiva na
obdobie 10 rokov odo dna ozndmenia rozhodnutia 2007/692[ES. Uvedené rozhodnutie bolo oznidmené
drzitefom povolenia 23. oktébra 2007. Obdobie platnosti povolenia bezvodého betainu vyrobeného z cukrovej
repy KM-@@@H71-4 ako kimnej doplnkovej litky by nemalo byt dlhsie nez obdobie povolenia cukrovej repy
KM-@@@H71-4.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové latky vo vyZive zvierat.

Clanok 2

1. Léatky uvedené v prilohe a premixy obsahujice tieto latky, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 23. janudrom 2016
v stlade s pravidlami platnymi pred 23. jilom 2015 sa mé6zu nadalej umiestiiovat na trh a pouZivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice ldtky Specifikované v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred
23. julom 2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 23. jlom 2015 sa moZu nadalej umiestiiovat na trh a pouZivat az
do vycerpania existujicich zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré s uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice latky uvedené v prilohe, ktoré boli vyrobené a oznaené pred
23. julom 2017 v stlade s pravidlami platnymi pred 23. jilom 2015 sa mdZu nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania existujucich zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie st uréené na produkciu potravin.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 2. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélny | Maximélny
obsah obsah
Identifikacné | Nézov/meno Doplnkova Zlosenie. chemické vzor : Druh alebo Maxi- mg Geinnej létkyk Koniec
¢islo dopln- drzitel'a op mxova OZEMIE, CACMMICKY VZOTEC, OPIS, kategéria mélny g ) kYIRS Iné ustanovenia platnosti
oy . latka analytickd metdda : kompletného krmiva :
kovej latky povolenia zvierat vek s obsahom vihkosti 12 % povolenia
alebo mg Gcinnej latky/l
vody
Kategoria vyZzivnych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny d&inok
3a920 — bezvody | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — . Bezvody betain sa moze umiestnif na | 23.7.2025
betain bezvody betain drghy tr}’l a‘Pouiit’ a}<o doplnkovd latka pozo-
zvierat stavajtica z pripravku.
Charakteristika ticinnej ldtky . 'V névode na pouzitie doplnkovej ldtky
betain a premixov uvedte podmienky sklado-
C,H,,NO, vania a stability.

Cislo CAS: 107-43-7

Bezvody betain vyrobeny chemic-
kou syntézou alebo extrakciou

z melasy alebo vypalkov — vedlaj-
Sich produktov vyroby cukru z cu-
krovej repy.

Kritérid Cistoty: bezvody betain
(tuhd forma) min. 97 % (ako an-
hydrid); bezvody betain v tekutej

forme min. 47 %.

Analytickd metéda (')

Na stanovenie bezvodého betainu
v kimnej doplnkovej ldtke, premi-
xoch, krmive a vo vode: Metdda vy-
kokotinnej kvapalinovej chro-
matografie s pouzitim refrakto-
metrického detektora (HPLC-RI).

. Doplnkovd litka sa moze pouzivat

v pitnej vode.

. Odporica sa neprekracovat doplnkové

mnozstvo: 2 000 mg betainu/kg kom-
pletného krmiva (s obsahom vlhko-
sti 12 %) alebo 1 000 mg betainu/l pit-
nej vody pre hydinu, 700 mg betainu/l
pitnej vody pre o$ipané a 250 mg be-
tainu/l pitnej vody pre telatd na chov.

. Pri stibeznom doplfani krmiva a pitnej

vody betainom treba postupovat
opatrne, aby sa neprekrocili celkové od-
poricané mnoZstvd, bertic do uvahy
prirodzené mnozstvd v krmivach.

. Na tcely bezpecnosti pouzivatelov: po-

¢as manipuldcie by sa mali pouzivat
ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.
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Minimalny | Maximalny
obsah obsah
Identifika¢né | Ndzov/meno y . e . Druh alebo Maxi- Y Koniec
Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis mg Gc¢innej latky/k:
¢islo dopln- drzitel'a {) K alvticka Y VK da p1s, kategéria mélny k 8 I }J1 K YIXe Iné ustanovenia platnosti
kovej latk ovolenia atka analyticka metoda zvierat vek ompletneto krmiva ovolenia
) Ay P s obsahom vlhkosti 12 % p
alebo mg Gcinnej latky/l
vody
a rouw €zvo oZenie doplnkovej ldt viet — — — . Bezvo etain sa moze umiestnif na .10.
3a921 T b dy ZloZenie doplnkovej ldtky Setky B dy betat 0% iestnit 23.10.2017
Nutrition | betain vy- bezvods betaf druhy trh a pouzit ako doplnkova litka pozo-
Internatio- | robeny ezvody betain zvierat stdvajtica z pripravku.
natBY rzngoeéli?itlfok_y Charakteristika ticinnej litky . V ndvode na pouzitie doplnkovej latky
vanej cu- | betain a premixov uvedte podmienky sklado-
krovei vania a stability.
ove) C,H,,NO,
repy. ; . Doplnkovd litka sa moze pouzivat

Cislo CAS: 107-43-7

Bezvody betain v tuhej forme vy-
robeny extrakciou z geneticky
modifikovanej cukrovej repy
KM-O@OH71-4.

Kritéria Cistoty: min. 97 % (ako
anhydrid).

Analytickd metdda (')

Na stanovenie bezvodého betainu
v kfmnej doplnkovej ldtke, premi-
xoch, krmive a vo vode: Metdda vy-
kokot¢innej kvapalinovej chro-
matografie s pouZitim refrakto-
metrického detektora (HPLC-RI).

v pitnej vode.

. Odporica sa neprekrocit doplnkové

mnozstvo 2 000 mg betainu/kg kom-
pletného krmiva (s obsahom vlhko-
sti 12 %) alebo 1 000 mg betainu/l pit-
nej vody pre hydinu, 700 mg betainu/l
pitnej vody pre o$ipané a 250 mg be-
tainu/l pitnej vody pre telatd na chov.

. Pri stibeznom doplfani krmiva a pitnej

vody betainom treba postupovat
opatrne, aby sa neprekrocili celkové od-
poricané mnoZstvd, beric do uvahy
prirodzené mnozstvd v krmivach.

. Na ucely bezpecnosti pouzivatelov: pri

manipuldcii by sa mala pouzivat
ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.
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Minimalny | Maximalny
obsah obsah
Identifika¢né | Ndzov/meno Doplnkova Zlosenie. chemicky vzor ; Druh alebo Maxi- mg Ginnej létky/k Koniec
¢islo dopln- drzitel'a op mova OZEMIE, CACIMICKY VZOTEC, OpIS, kategéria mélny 8 ) atyIRe Iné ustanovenia platnosti
Kovei 14 . latka analytickd metdda X kompletného krmiva :
ovej latky povolenia zvierat vek s obsahom vihkosti 12 % povolenia
alebo mg Gcinnej latky/l
vody
3a925 — betain hy- | ZloZenie dopinkovej ldtky vietky — — . . Betain hydrochlorid sa méze umiestnit | 23.7.2025
drochlorid | | i.cn hydrochlorid druhy na trh a pouit ako doplnkové ldtka
zvierat pozostévajiica z pripravku.

Charakteristika vicinnej ldtky

betain hydrochlorid

Chemicky vzorec: C;H,,NO,-HCI
Cislo CAS: 590-46-5

Betain hydrochlorid v tuhej forme
vyrobeny chemickou syntézou.
Kritérid Cistoty: min. 98 % (ako
anhydrid).

Analytickd metdda (")

— Na stanovenie betain hydro-
chloridu v kimnej doplnkovej
latke:

1. titrdcia kyselinou chlori-
stou (Americky liekopis 31,
monografia o hydrochlorid
betaine) alebo

2. metdda vykokot¢innej
kvapalinovej chromatogra-
fie s pouzitim refraktome-
trického detektora
(HPLC-RI).

— Na stanovenie bezvodého be-
tainu v premixoch, krmive
a vo vode: met6da vykokoucin-
nejkvapalinovejchromatografie
s pouzitim refraktometrického
detektora (HPLC-RI).

. V nédvode na pouzitie doplnkovej litky

a premixov uvedte podmienky sklado-
vania a stability.

. Doplnkova litka sa moze pouzivat

v pitnej vode.

. Odporica sa neprekrocit doplnkové

mnozstvo 2 000 mg betainu/kg kom-
pletného krmiva (s obsahom vlhkosti
12 %) alebo 1 000 mg betainu/l pitnej
vody pre hydinu, 700 mg betainu/l pit-
nej vody pre osipané a 250 mg be-
tainu/l pitnej vody pre telatd na chov.

. Pri stibeznom dopliiani krmiva a pitnej

vody betainom treba postupovat
opatrne, aby sa neprekrocili celkové od-
poricané mnozstvd, bertic do udvahy
prirodzené mnozstvd v krmivach.

. Na tcely bezpe¢nosti pouzivatelov: po-

¢as manipuldcie by sa mali pouzivat
ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej
evaluation-reports.

stranke referenc¢ného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové ldtky: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/

S10TL¢

[3s ]

own foxysdoang yruisaa Kupeip

Ly


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1060 z 2. júla 2015 o povolení bezvodého betaínu a betaín hydrochloridu ako kŕmnych doplnkových látok pre všetky druhy zvierat (Text s významom pre EHP) 

