3.7.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 174/3

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1060
av den 2 juli 2015

om godkinnande av betain vattenfritt och betainhydroklorid som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  Betain vattenfritt och betainhydroklorid har i enlighet med direktiv 70/524/EEG godkints utan tidsbegransning
som fodertillsatser for alla djurarter. Dessa produkter infordes direfter i registret Gver fodertillsatser som
befintliga produkter, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den forordningen har det
ldmnats in tre ansokningar om en ny utvidrdering av betain vattenfritt och betainhydroklorid samt preparat av
dessa dmnen som fodertillsatser for alla djurarter och, i enlighet med artikel 7 i samma férordning, om ett nytt
anvindningsomrdde i dricksvatten. Sokandena begirde att dessa tillsatser skulle inforas i kategorin
“ndringstillsatser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Den genetiskt modifierade sockerbetan KM-@@@H71-4 och foder som har framstillts av denna godkindes for
utslippande pd marknaden genom kommissionens beslut 2007/692/EG (*). 1 enlighet med artikel 9.6 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ska godkinnandet av betain vattenfritt som framstillts av den genetiskt
modifierade sockerbetan KM-@@@H71-4 innehdlla namnet pd den som innehar godkinnandet (Trouw Nutrition
International BV) och den unika identitetsbeteckning som har tilldelats den genetiskt modifierade organismen.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
17 april 2013 och den 18 april 2013 (*) att betain vattenfritt och betainhydroklorid under foreslagna villkor for
anvindning i foder inte inverkar negativt pa djurs och méanniskors hilsa eller pd miljon.

(6)  Myndigheten konstaterade vidare att betain vattenfritt och betainhydroklorid kan vara effektiva for alla djurarter.
Myndigheten konstaterade ocksa att inga sakerhetsrisker skulle uppsta for anviandarna. Myndigheten anser inte att
det beh6vs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder och i vatten som limnats in av det referenslaboratorium
som inréttats genom foérordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av betain vattenfritt och betainhydroklorid visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 &r uppfyllda. Amnena bor dérfor godkdnnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen. Rekommenderade hogsta halter for tillskott av betain vattenfritt och betainhyd-
roklorid i foder och dricksvatten bor faststillas.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(¥) Réadets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens beslut 2007/692/EG av den 24 oktober 2007 om godkinnande for utsldppande pd marknaden av livsmedel och foder
som har framstillts av den genetiskt modifierade sockerbetan H7-1 (KM-@@@H71-4) enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1829/2003 (EUTL 283, 27.10.2007,s. 69).

(*) The EFSA Journal, vol. 11(2013):5, artikelnr 3209, The EFSA Journal, vol. 11(2013):5, artikelnr 3210, The EFSA Journal, vol. 11(2013):5,
artikelnr 3211.
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(8)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer
av godkannandet.

(9)  Sockerbetan KM-@P@H71-4 har godkants for anvindning vid framstillning av livsmedel, livsmedelsingredienser
och foder under tio &r frin och med den dag da beslut 2007/692/EG delgavs. Beslutet delgavs innehavarna
av godkinnandet den 23 oktober 2007. Godkdnnandet av betain vattenfritt framstillt av sockerbetan
KM-@@@H71-4 som fodertillsats bor inte vara giltigt lingre dn godkdnnandet for sockerbetan KM-GG@OH71-4.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin “niringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkinns hiarmed som fodertillsatser enligt villkoren i
bilagan.

Artikel 2

1. Bade de dmnen som anges i bilagan och férblandningar innehéllande dessa amnen som har framstillts och markts
fore den 23 januari 2016 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 23 juli 2015 fir fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehédllande de dmnen som anges i bilagan som har framstillts och mirkts
fore den 23 juli 2016 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juli 2015 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de &r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de dmnen som anges i bilagan som har framstillts och mairkts
fore den 23 juli 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juli 2015 far fortsitta att slippas ut
pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de adr avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 2 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Lagsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens Namn pd Djurart Godkdnnandet
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, jura Hogsta mg aktiv substans/kg - ; ] o
- 5 Tillsats - eller djur- o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkin- beskrivning, analysmetod K . alder helfoder med en vatten-
ategori s 190 med
nummer nandet halt pd 12 % eller mg
aktiv substans|l vatten
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
3a920 — Betain vat- | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Betain vattenfritt fir slippas ut pa | 23.7.2025
tenfritt arter marknaden och anvindas som en till-

Betain vattenfritt

Beskrivning av den aktiva substansen
Betain

C;H,,NO,

CAS-nr: 107-43-7

Betain vattenfritt, framstallt ge-
nom kemisk syntes eller genom
extraktion ur melass eller vinass

av sockerbetor som 4r biproduk-
ter frdn sockerproduktionen.

Renhetskriterier: betain vattenfritt
(fast form) minst 97 % (pa vatten-
fri substans). Betain vattenfritt fly-
tande form minst 47 %.

Analysmetod (1)

Bestdmning av betain vattenfritt i
fodertillsatsen, forblandningar,
foder och vatten: Vitskekromato-
grafi med refraktionsindexdetek-
tor (HPLC-RI).

. Anvindarsikerhet:

sats bestdende av ett preparat.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lagrings-
villkor och villkor for stabilitet.

. Tillsatsen far anvindas i dricksvatten.
4. Den tillsatta halten bor inte overstiga

foljande: 2 000 mg betain/kg helfoder
(med en vattenhalt pd 12 %) eller
1 000 mg betain/l dricksvatten for fja-
derfd, 700 mg betain/l dricksvatten for
svin och 250 mg betain/l dricksvatten
for kalvar for uppfodning.

. Om betain anvinds som tillskott i foder

och i dricksvatten bor man se till att
den totala rekommenderade halten inte
overskrids, med beaktande av de halter
som finns naturligt i fodret.

Andningsskydd,

skyddsglasdgon och handskar bor an-
vindas vid hanteringen.

S10TL¢

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

SlvL11



Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd Djurart Godkdnnandet
identifi- innehavaren ; Sammansittning, kemisk formel, jura Hogsta mg aktiv substans/kg P .. ]
- ; Tillsats - eller djur- o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod k . dlder helfoder med en vatten-
ategori s 190 med
nummer nandet halt pd 12 % eller mg
aktiv substans|l vatten
3a921 Trouw Nut- | Betain vat- | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Betain vattenfritt fir slippas ut pd | 23.10.2017
rition Inter- | tenfritt Betai fi arter marknaden och anvindas som en till-
national BV | framstallt etain vattentritt sats bestdende av ett preparat.
av gene- o .
tiskgt mo. | Beskrivning av den aktiva substansen . Ange foljande i bruksanvisningen till
difierad Betain tillsatsen och forblandningen: lagrings-
sockerbeta villkor och villkor for stabilitet.
C5H11N02

CAS-nr: 107-43-7
Betain vattenfritt, fast form, fram-
stillt genom extraktion ur den ge-

netiskt modifierade sockerbetan
KM-GOOH71-4.

Renhetskriterier: minst 97 % (pd
vattenfri substans).

Analysmetod (1)

Bestdmning av betain vattenfritt i
fodertillsatsen, forblandningar,
foder och vatten: Vitskekromato-
grafi med refraktionsindexdetek-
tor (HPLC-RI).

. Anvindarsikerhet:

. Tillsatsen far anvindas i dricksvatten.

. Den tillsatta halten bor inte Gverstiga

foljande: 2 000 mg betain/kg helfoder
(med en vattenhalt pd 12 %) eller
1 000 mg betain/l dricksvatten for fja-
derfd, 700 mg betain/l dricksvatten for
svin och 250 mg betain/l dricksvatten
for kalvar for uppfodning.

. Om betain anvinds som tillskott i foder

och i dricksvatten bor man se till att
den totala rekommenderade halten inte
overskrids, med beaktande av de halter
som finns naturligt i fodret.

Andningsskydd,
skyddsglasdgon och handskar bor an-
vindas vid hanteringen.
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Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Diurart Godki det
identifi- innehavaren ; Sammansittning, kemisk formel, jurar Hogsta mg aktiv substans/kg P .. ocanance
- ; Tillsats - eller djur- o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod k . dlder helfoder med en vatten-
ategori s 190 med
nummer nandet halt pd 12 % eller mg
aktiv substans|l vatten
3a925 — Betainhyd- | Tillsatsens sammansattning Alla djur- — — — . Betainhydroklorid fir slippas ut pd | 23.7.2025
roklorid arter marknaden och anvindas som en till-

Betainhydroklorid

Beskrivning av den aktiva substansen
Betainhydroklorid

Kemisk formel: C;H,,NO,-HCI
CAS-nr: 590-46-5

Betainhydroklorid, fast form,
framstilld genom kemisk syntes.

Renhetskriterier: minst 98 % (pa
vattenfri substans).

Analysmetod (1)

— Bestdmning av betainhydrok-
lorid i fodertillsatsen:

1. Titrering med perklorsyra
(US Pharmacopeia 31, Be-
taine hydrochloride mono-
graph.) eller

2. Vitskekromatografi — med
refraktionsindexdetektor
(HPLC-RI).

— Bestimning av betainhydrok-
lorid i forblandningar, foder
och vatten: Vitskekromato-
grafi med refraktionsindexde-
tektor (HPLC-RI).

. Anvindarsikerhet:

sats bestdende av ett preparat.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lagrings-
villkor och villkor for stabilitet.

. Tillsatsen far anvindas i dricksvatten.
4. Den tillsatta halten bor inte Gverstiga

foljande: 2 000 mg betain/kg helfoder
(med en vattenhalt pd 12 %) eller
1 000 mg betain/l dricksvatten for fja-
derfd, 700 mg betain/l dricksvatten for
svin och 250 mg betain/l dricksvatten
for kalvar for uppfodning.

. Om betain anvinds som tillskott i foder

och i dricksvatten bor man se till att
den totala rekommenderade halten inte
overskrids, med beaktande av de halter
som finns naturligt i fodret.

Andningsskydd,

skyddsglasdgon och handskar bor an-
vandas vid hanteringen.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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