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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/9
z dnia 3 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie bezwodnej betainy jako dodatku paszowego dla zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, z wyjatkiem krélikow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie bezwodnej
betainy. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie bezwodnej betainy jako dodatku paszowego dla zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, celem sklasyfikowania go w grupie funkcjonalnej dodatkéw ,witaminy, pro-
witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”. Wnioskodawca wycofal p6zniej
wniosek dotyczacy krolikow.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 12 czerwca 2018 r. () stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania bezwodna betaina nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil, Ze bezwodna betaina ma warto$¢ odzywczg i jest bogatym zrédtem
betainy, ktére moze by¢ skuteczne w przypadku wszystkich gatunkéw zwierzat.

(5)  Urzad zauwazyl ponadto, ze forma stala moze powodowal powstawanie pylu; w zwiazku z tym nie mozna
wykluczy¢ narazenia przez wdychanie. Ponadto Urzad stwierdzil, ze bezwodna betaina stanowi zagrozenie przy
wdychaniu, dziala draznigco na skdre, oczy i blony Sluzowe oraz dziala uczulajgco na skére. W zwigzku z tym
nalezy wprowadzi¢ odpowiednie $rodki ochronne dotyczace stosowania bezwodnej betainy w postaci stalej.

(6)  Urzad stwierdzil, ze bezwodna betaina w postaci cieklej zawiera duza ilo§¢ nieznanego materialu; w zwigzku
z tym nie mozna stwierdzi¢, czy jest bezpieczna. Z tego wzgledu zezwolenie powinno obejmowaé wylgcznie
postaé stalg.

(7)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(8)  Ocena bezwodnej betainy dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli na stosowanie dodatku, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej

,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczona
jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5335.



4.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L2/11

Artykut 2
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawarto$¢
. y Nazwa , . . Gatunek lub Maksy- Data
identyfika- : Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . . . . S
- posiadacza Dodatek nalitvezn kategoria malny mg substangji czynnej/kg Inne przepisy wazno§ci
dc}c]lj ti zezwolenia analityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolenia
odatku porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a921i | ABVista | Bezwodna | Sklad dodatku Zwierzeta, — — 1. Bezwodna betaina moze by¢ wpro- | 4 sierpnia
Iberia S.L. | betaina Bezwodna betaina od ktérych wadzana do obrotu i stosowana | 2028 r.
wyproduko- lub z ktérych jako dodatek stanowiacy preparat.
wan::lj Zfe'k Charakterystyka substancji czynnej 'po.zysku)’e, . W informacjach na temat stosowa-
zvrgsegol 0| Betaina C5H11NO2 Szle(‘wzy};;ﬂloeiqc, nia dodatku i premikséw nalezy
e wskaza¢ warunki przechowywania
genetycznie | Numer CAS: 107-43-7 keélikow oraz stabilno§é prz;lf obrébcee ciepl-
buraka Bezwodna betaina w postaci krys- nej.
cukrowego talicznej stalej, wyprodukowana

w procesie ekstrakcji ze zmodyfi-
kowanego genetycznie buraka cu-
krowego KM-GQ@H71-4.

Kryteria czystosci: min. 97 %
(w przeliczeniu na bezwodna
mase).

Metoda analizy (')

Do oznaczenia bezwodnej betainy
(wyrazonej jako betaina ogélem)
w dodatku paszowym, premiksach
i paszach. Wysokosprawna chro-
matografia cieczowa z detekcjg re-
fraktometryczng (HPLC-RI).

. Na etykiecie dodatku i premiksu

podaje si¢ nastepujace informacje:
,Zaleca sig, aby nie przekraczaé na-
stepujacych pozioméw: 2 000 mg
betainy/kg mieszanki paszowej pel-
noporcjowej (o wilgotnosci 12 %)”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skorg lub kontaktem
z oczami. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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