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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1103
z 8. jila 2015
o povoleni beta-karoténu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Beta-karotén bol povoleny bez casového obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS ako kfmna doplnkovd
latka na pouzitie pre vSetky druhy zvierat a bol ndsledne zapisany do registra kfmnych doplnkovych litok ako
existujici vyrobok v siilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie beta-karoténu a jeho pripravkov pre vietky druhy zvierat. Ziadatel poziadal o zaradenie tejto
doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K uvedenej Ziadosti boli prilozené
udaje a dokumenty vyZadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Eurépsky urad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,Grad”) dospel vo svojom stanovisku z 23. mdja 2012 ()
k zaveru, Ze beta-karotén nemd za navrhovanych podmienok pouzitia v krmive neziaduce Gcinky na zdravie
zvierat, [udské zdravie, ani na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze beta-karotén sa pouziva na
syntézu retinolu takmer u vietkych druhov (najma macky neboli schopné vyuzn beta-karotén na syntézu
retinolu) a Ze pre pouZivatelov nevzniknd ziadne bezpecnostné rizikd. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil sprivu o metéde analyzy kimnych doplnkovych
latok v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia beta-karoténu vyplyva, Zze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
st splnené. Preto by sa pouZivanie tejto latky malo povolif v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(6)  Kedze neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka 3pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategbrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kfmna doplnkovd ldtka vo vyzZive zvierat.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.
(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).
() Uradny vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(6):2737.
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Cldnok 2

1. Latka 3pecifikovand v prilohe a premixy obsahujice uvedend latku, ktoré st vyrobené a oznacené pred
29. janudrom 2016 v silade s pravidlami platnymi pred 29. jilom 2015, sa m6zu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice latku $pecifikovant v prilohe, ktoré si vyrobené a oznacené pred
29. jilom 2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 29. jilom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujtcich zasob, ak sii uréené pre zvieratd, ktoré st urcené na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice litku $pecifikovant v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred

29. jalom 2017 v sulade s pravidlami platnymi pred 29. jalom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujlcich zdsob, ak sii uréené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na produkciu potravin.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobuda t¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny Maximélny
Idenifi- Nézov/meno Druh alebo obsah obsah Koniec
ka¢né ¢islo . Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd e Maximalny . . .
! drzitela p p kategéria e 1 Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej oleni latka metdda vierat vek mg Gc¢innej litky na kg ovolen
latky povoleia viera kompletného krmiva povolema
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny d&inok
3al60a) Beta-karotén | ZloZenie doplnkovej litky: Vsetky — — 1. Beta-karotén sa moze | 29.jdla
p druhy uvddzat na trh a pouzi- | 2025
Beta-karotén. ) , .
zvierat vat ako doplnkova
Trifenylfosfinovy oxid (TFFO) < 100 mg/kg litka  pozostdvajiica

doplnkovej latky

Charakteristika tcinnej ldtky
Beta-karotén

C40H56

Cislo CAS: 7235-40-7

Beta-karotén, tuhd forma, vyrobeny fermen-
tdciou alebo chemickou syntézou.
Kmene pouzité pri fermentacii:

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

slant  XCPA
and XCPA

Kritéria cistoty:
— (skiiska) min. 96 % celkovych farbiv (su-

Sené latky) vyjadrenych ako beta-karo-
tén.

— karotenoidy iné ako beta-karotén < 3 %
celkovych farbiv.

Analytickd metdda ()

Na stanovenie beta-karoténu v kfmnej
doplnkovej ldtke: spektrofotometrickd me-
téda zalozend na Eurdpskom liekopise
(Ph. Eur. monograph 1069).

z pripravku.

. V ndhradkich mlieka

pre telatd sa odporuca

maximalny obsah
50 mg betakaroténu
na kg  ndhradky
mlieka.

. V ndvode na pouzitie

doplnkovej latky a pre-
mixu uvedte pod-
mienky  skladovania
a stability.

. Na tcely bezpecnosti:

pri  manipuldcii sa

musi pouzivat
ochranna dychacia
maska.
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Identifi-
kacné &islo
doplnkovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny
obsah

Maximélny
obsah

mg ucinnej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Na stanovenie beta-karoténu v premi-
xoch a krmivich: vysokou¢innd kvapali-
novd chromatografia s reverznou fdzou
(RP-HPLC) s UV detektorom.

() China General Microbiological Culture Collection Center.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej strinke referencného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové latky: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports.
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