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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1103 AL COMISIEI
din 8 iulie 2015

privind autorizarea beta-carotenului ca aditiv furajer pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (.

(2)  Beta-carotenul a fost autorizat fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv furajer
pentru hrana tuturor speciilor de animale si a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor
ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere pentru reevaluarea beta-carotenului §i a preparatelor sale pentru hrana tuturor speciilor de
animale. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul ei din 23 mai 2012 (}) ¢4, in conditiile propuse de utilizare in hrana animalelor, beta-carotenul nu are
efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a
concluzionat cd beta-carotenul este utilizat pentru sinteza retinolului de aproape toate speciile de animale
(pisicile, in particular, nu au reusit si utilizeze beta-carotenul pentru sinteza retinolului) si ¢ nu vor apirea
probleme de sigurantd pentru utilizatori. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. Aceasta a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de
analizd a aditivilor furajeri in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea beta-carotenului arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, utilizarea acestei substante ar trebui sd fie autorizatd conform
anexei la prezentul regulament.

(6)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregiteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, este autorizati ca aditiv furajer pentru hrana
animalelor in conditiile prevdzute in anexa respectivi.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.
() Directiva 70/ 524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).
(*) EFSA Journal 2012;10(6):2737.
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Articolul 2

(1)  Substanta mentionatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate
inainte de 29 ianuarie 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 29 iulie 2015, pot fi, in continuare,
introduse pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substanta mentionatd in anexd si care sunt produse si
etichetate inainte de 29 julie 2016 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 29 iulie 2015 pot fi, in continuare,
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

(3)  Furajele combinate §i materiile prime furajere care contin substanta mentionatd in anexd si care sunt produse si
etichetate inainte de 29 iulie 2017 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 29 iulie 2015 pot fi, in continuare,
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut Continut
Numirul de | Numele titu- Specie sau minim maxim Sfarsirul
. i . .. Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda . Varsta . . perioadei
identificare | larului auto- Aditiv ’ s categorie de - < s Alte dispozitii -
ST S analiticd > maxima mg de substantd activa/kg de ’ de autori-
al aditivului rizatiei animale > .
’ furaj complet cu un continut de zare
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a160(a) Beta-caroten | Compozitia aditivului Toate spe- — — 1. Beta-carotenul poate fi | 29 iulie
ciile de introdus pe piatd si| 2025
-caroten. X " R
Beta-carote animale utilizat ca aditiv care

Oxid de trifenilfosfind (TPPO) < 100 mg/kg
de aditiv

Caracterizarea substantei active

Beta-caroten

C40H56

Numadr CAS: 7235-40-7

Beta-caroten, formd solidd, produs prin fer-
mentare sau sintezd chimica.

Tulpini utilizate in fermentatie:

Blakeslea trispora Thaxter in mediu de cul-
turd inclinat XCPA 07-05-1 [CGMCC (1)
7.44] si XCPA 07-05-2 (CGMCC 7.45).

Criterii de puritate:

— (Test) min. 96 % coloranti totali (sub-
stantd uscatd) exprimati ca beta-caroten.

— Carotenoide altele decat beta-caroten
< 3 % din materiile colorante totale.

Metoda de analizd (?)

Pentru determinarea beta-carotenului in adi-
tivii furajeri: metoda spectrofotometricd ba-
zatd pe Farmacopeea Europeand (monogra-
fia 1069 din Farmacopeea Europeand).

constd intr-un prepa-
rat.

. In inlocuitorii de lapte

pentru vitei se reco-
mandd un continut
maxim de beta-caroten
de 50 mg/kg de inlo-
cuitor de lapte.

. In instructiunile de uti-

lizare a aditivului si a
preamestecului se pre-
cizeazd conditiile de
depozitare si de stabili-
tate.

. Pentru sigurantd: in
timpul  manipuldrii,
utilizatorii trebuie sd

poarte mdsti de pro-
tectie respiratorie.
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Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele titu-
larului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere, metodd
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varsta
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substantd activi/kg de
furaj complet cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei
de autori-

zare

Pentru determinarea beta-carotenului in
preamestecuri si furaje: Cromatografie li-
chidd de inaltd performantd cu fazd inver-
satd (RP-HPLC), utilizind un detector de UV.

() China General Microbiological Culture Collection Center.
(3 Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referintd al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor: https://ec.curopa.eufjrc/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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