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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1103 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. julius 8.)

a béta-karotin valamennyi dllatfaj takarmédny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsinak engedélye-
z¢ésérdl, az engedélyek megadasanak feltételeirgl és az engedélyezési eljardsokrdl. A rendelet 10. cikke el6irja
tovabba a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjdn engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A béta-karotin takarmdny-adalékanyagként valé felhaszndldsat — a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen — idébeli
megkotés nélkil engedélyezték valamennyi éllatfaj tekintetében; az emlitett anyagot ezt kovetden — az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen — mint meglévs terméket felvették a takarmany-
adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nytjtottak be a béta-karotinnak és készitményeinek mint valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyaganak
az Ujraértékelésére. A kérelmez§ az adalékanyagnak a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2012. majus 23-i véleményében (*) megilla-
pitotta, hogy a béta-karotin a takarmdnyokra vonatkozé javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs karos
hatéssal sem az allatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatésdg megallapitotta, hogy szinte
valamennyi allatfaj béta-karotint haszndl fel a retionol szintézise sordn (ez aldl kivételt képeznek példaul a
macskdk), tovdbbd, hogy nem meriilnek fel felhasznalokat érint6 biztonsdgi problémak. A Hatdsdg tgy {télte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni.
A hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a
takarmdnyban 1év8 takarmany-adalékanyagokra alkalmazott analitikai médszerrél sz616 jelentést.

(5) A Dbéta-karotin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgd anyag hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek modositasanak azonnali alkalmazdsit,
atmeneti idszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbél adodo i
kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, a ,tipértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkcionélis csoportba
tartoz6 anyag takarmany-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(}) EFSA Journal 2012;10(6):2737.
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2. cikk

(1) A mellékletben szerepld anyag és az azt tartalmazo el6keverékek, amelyeket 2016. janudr 29. el6tt allitottak el és
cimkéztek fel a 2015. jalius 29. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelSen, a meglévé készletek kimeriiléséig
tovébbra is forgalomba hozhatdk és hasznélhatdk.

(2)  Azon Osszetett takarmdnyok és a szdban forgd anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2016.
julius 29. elétt allitottak el6 és cimkéztek fel a 2015. jalius 29. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok, amennyiben azokat élelmiszertermeld éallatok
takarmdnyozasara szanjak.

(3)  Azon Osszetett takarmdnyok és a szoban forgd anyagot tartalmazd takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2017.
julius 29. elétt allitottak el6 és cimkéztek fel a 2015. jalius 29. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhatok, amennyiben azokat nem élelmiszertermel
allatok takarmdnyozdsara szanjak.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-
anyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban

Egyéb céltartalékok

Az enge-
dély

lejérta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van

3a160(a)

Béta-karotin

Az adalékanyag Gsszetétele
Béta-Karotin.

Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) <
adalék

100 mg/kg

A hatéanyag jellemzése
Béta-karotin

C40H56

CAS-szam: 7235-40-7

Fermentdcioval vagy kémiai szintézissel el6-
allitott szilard béta-karotin.

A fermentdci6 sordn haszndlt torzsek:

Blakeslea trispora Thaxter slant XCPA 07-
05-1 (CGMCC (1) 7.44) és XCPA 07-05-2
(CGMCC 7.45).

Tisztasdgi kritériumok:

— (assay) a szinez8anyag-tartalom (szdraz
anyag) legaldbb 96 %-a béta-karotinként

kifejezve.

— Karotinoidok a béta-karotin kivételével:
az  Osszes szinezGanyag legfeljebb
3,0 %-a.

Analitikai mddszer (2)

A takarmdny-adalékanyag teljes bétakarotin-
tartalmdnak meghatdrozdsdra: az eurdpai
gyogyszerkonyvon alapulé spektrofotomet-
rids moddszer (eurdpai gydgyszerkonyv,
1069. monogrifia).

Minden
allatfaj

1. A béta-karotin forgal-

mazdsa és készitmé-
nyek adalékanyagaként
valé felhasznalasa
megengedett.

. Borjiikndl alkalmazott

tejpotlonal egy kg tej-
p6tlé javasolt béta-ka-
rotin tartalma legfel-
jebb 50mg.

. Az adalékanyag és az

el6keverék hasznélati
utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi és a
stabilitdsi feltételeket.

. Biztonsagi el6iras:
haszndlatkor ~ védé-

maszk viselése kote-
lezé.

2025. ji-
lius 29.

'6°L°S10¢C

[nH ]

eldeT so[ereary orupn redoung zy

65181 1



Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximaélis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban

Egyéb céltartalékok

Az enge-
dély
lejarta

Az el6keverékek és a takarmdnyok béta-
karotin-tartalménak meghatdrozasdra: fordi-
tott fdzisi nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia UV-detektor alkalmazdsdval
(RP-HPLC).

(") China General Microbiological Kulttira Collection Center
() Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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