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KOMISIJOS JGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1103
2015 m. liepos 8 d.
dél leidimo naudoti beta karoting kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3;

(2)  neterminuotas leidimas naudoti beta karoting kaip visy rasiy gyvinams skirta pasary priedg buvo suteiktas
remiantis Direktyva 70/524/EEB, o véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi,
beta karotinas buvo jtrauktas j pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti beta karoting ir jo preparatus kaip visy rasiy gyviny pasary prieda.
Pareiskéjas paprasé ta priedg priskirti prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“. Kartu su prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2012 m. geguzés 23 d. () priimtoje nuomonéje padaré ivada,
kad siilomomis naudojimo salygomis beta karotinas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy
sveikatai ar aplinkai. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad beta karotinas yra naudojamas retinolio sintezei beveik
visy rasiy gyvinuose (i§skyrus kates, kurios negali naudoti beta karotino retinolio sintezei) ir kad nekyla jokiy
abejoniy dél saugos naudotojams. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino pasary priedy pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kuria
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atlikus beta karotino vertinima nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje i§déstytos leidimo
suteikimo sglygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti $ig medziagg, kaip nurodyta $io reglamento priede;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamaji laikotarpi, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimuy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai,
provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréZtos cheminés sandaros medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny
pasary priedg tame priede nustatytomis saglygomis.

() OLL268,200310 18, p.29.
(*) 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270,1970 12 14, p. 1).
(}) EFSA Journal 2012;10(6):2737.
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2 straipsnis

1. Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2016 m. sausio 29 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 29 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Priede nurodytus kombinuotuosius paSarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos,
kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2016 m. liepos 29 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 29 d., galima
toliau teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyvinams.

3. Priede nurodytus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos,

kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2017 m. liepos 29 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. liepos 29 d., galima
toliau teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti nemaistiniams gyviinams.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias DidZiausias
Priedo iden- Leidimo - - . < . Gyviino e Kiekis Kiekis Leidimo
[P . . Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés A DidZiausias . .
tifikavimo turétojo Priedas rusis arba o dps . s Kitos nuostatos galiojimo
. L metodas . amzius Veikliosios medziagos kiekis f
numeris pavadinimas kategorija ) e . terminas
mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasy poveiki turin¢ios chemiskai aiSkiai apibréZtos medziagos
3a160(a) Beta karoti- | Priedo sudétis Visy rsiy — . Beta karotinas gali baiti | 2025 m.
nas . o s A e
Beta karotinas. gyvinai telklamas rmkal ir lie
naudojamas kaip prie- | pos 29 d.

Trifenilfosfino oksidas (TPPO) < 100 mg/kg
priedo.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Beta karotinas

C40H56

CAS numeris: 7235-40-7

Beta karotinas, kieto pavidalo, gaunamas
fermentuojant arba vykstant cheminei sinte-
Zei.

Fermentuojant naudojamos padermeés:
Blakeslea trispora Thaxter slant XCPA 07-

05-1 (CGMCC (!) 7.44) ir XCPA 07-05-2
(CGMCC 7.45).

Grynumo kriterijai:

— (tyrimas) ne maziau kaip 96 % bendro
dazikliy kiekio (sausos medzZiagos)
ireiksta kaip beta karotinas.

— Karotenoidai, kiti nei beta karotinas, su-
daro < 3 % bendro dazikliy kiekio.

Analizés metodas (?)

Beta karotino nustatymas paSary priede:
spektrofotometrinis metodas, grindziamas
Europos farmakopéja (Europos farmakopé-
jos monografija 1069).

. Priedo ir

das preparato forma.

. Pieno pakaitaluose ver-

Seliams rekomenduoja-
mas didZiausias 50 mg
beta karotino kiekis
viename  kilograme
pieno pakaitalo.
premiksy
naudojimo  taisyklése
nurodyti laikymo ir
stabilumo salygas.

. Sauga: tvarkant pro-

duktg naudojama kveé-
pavimo apsaugos prie-
mone.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino
rsis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

MaZiausias DidZiausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos kiekis
mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Beta karotino nustatymas premiksuose ir
pasaruose: atvirktiniy faziy efektyvioji skys-
¢iy chromatografija (RP-HPLC), kartu su UV
detektoriumi.

() Kinijos Bendrasis mikrobiologiniy kultiry rinkimo centras.
(3 I3samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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