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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1103
z dnia 8 lipca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie beta-karotenu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(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 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Beta-karoten zostal dopuszczony bezterminowo zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG jako dodatek paszowy
do stosowania u wszystkich gatunkéw zwierzat, a nastgpnie zostal wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek o
ponowng oceng beta-karotenu i jego preparatéw dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit o
sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 23 maja 2012 r. (®) stwierdzil, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy beta-karoten nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat, ludzi ani na Srodowisko naturalne. Urzad stwierdzil rowniez, ze beta-karoten jest wykorzys-
tywany do syntezy retinolu u prawie wszystkich gatunkéw (z wyjatkiem kotéw, ktére nie s w stanie
wykorzystywal beta-karotenu do syntezy retinolu) i ze nie budzi on obaw zwiazanych z bezpieczenstwem
uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monito-
rowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena beta-karotenu dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przej$ciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca 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 okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2012;10(6):2737.
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Artykut 2

1. Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku oraz zawierajace ja premiksy, ktdrg to substancj¢ i premiksy wyprodu-
kowano i opatrzono etykietami przed dniem 29 stycznia 2016 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
29 lipca 2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczeg6lniong w zalaczniku, ktdre to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 29 lipca 2016 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi
przed dniem 29 lipca 2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych
zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, ktére to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 29 lipca 2017 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi
przed dniem 29 lipca 2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych
zapas6w, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje sie Zywnosci.

Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek Tub zawarto$¢ zawarto$é Data
identyfika- ) . . . . . Maksymalny . waznosci
/ posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria . . . Inne przepisy
cyjny ; . : wiek mg substancji czynnej/kg ZeZWO-
ZCZWOICHIQ Zwierzecia s : : .
dodatku mieszanki paszowej pelnopor- lenia
cjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a160(a) Beta-karoten | Sktad dodatku Wszystkie — — 1. Beta-karoten moze by¢ | 29 lipca
Betakaroten gatunki wprowadzany do ob-| 2025r.
zwierzat rotu i stosowany jako

Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 mg/kg
dodatku

Charakterystyka substancji czynnej
Beta-karoten

C401_156

Numer CAS: 7235-40-7

Beta-karoten w postaci stalej, wytwarzany w
procesie fermentacji lub syntezy chemicz-
nej.

Szczepy stosowane w procesie fermentacji:

Blakeslea trispora Thaxter XCPA 07-05-1
(CGMCC ()  7.44) i XCPA 07-05-2
(CGMCC7.45) hodowane na podlozu skos-
nym.

Kryteria czystoci:

— (badanie) min. 96 % barwnikéw ogdlem
(w przeliczeniu na suchg mas¢) wyrazo-
nych jako beta-karoten,

— karotenoidy inne niz beta-karoten < 3 %
barwnikéw ogélem.

Metoda analizy (2)

Do oznaczania beta-karotenu w dodatku
paszowym: metoda spektrofotometryczna w
oparciu o Farmakope¢ Europejska (mono-
grafia 1069 Farmakopei Europejskiej).

. Srodki

dodatek
preparat.

stanowigcy

. Zalecana maksymalna

zawartoS¢ w prepara-
tach mlekozastgpczych
dla  cielat  wynosi
50 mg beta-karotenu/
kg preparatu mleko-
zastepczego.

. W informacjach doty-

czacych  stosowania
dodatku i premiksow
nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania
i stabilnosci.
bezpieczen-
stwa: podczas kon-
taktu z substancja na-
lezy chroni¢ drogi od-
dechowe.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos§¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznoSci
Z€ZWO-
lenia

Do oznaczania beta-karotenu w premiksach
i paszach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami (RP-HPLC)

z wykorzystaniem detektora UV.

() China General Microbiological Culture Collection Center.
(%) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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