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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1103
ze dne 8. ¢ervence 2015

o povoleni beta-karotenu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Beta-karoten byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkova ldtka pro
vSechny druhy zvifat a v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byl nédsledné zapsan do Registru pro
doplikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
7édost o piehodnoceni beta-karotenu a jeho piipravkéi pro vSechny druhy zvifat. Zadatel pozddal o zafazeni
uvedené doplitkové latky do kategorie doplnkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“. Tato zddost byla poddna
spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'f tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 23. kvétna 2012 (}) dospél
k zavéru, ze za navrhovanych podmmek pouziti v krmivech nemd beta-karoten nepfiznivy dcinek na zdravi
zvitat, lidské zdravi ani na Zivotni prostredi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze beta-karoten je vyuZivan pro ucely
syntézy retinolu téméf u vSech druht (pro tcely syntézy retinolu nebyly schopny vyuzivat beta-karoten zejména
kocky) a Ze nevznikd zddné riziko pro uzivatele. Ufad nepovazuje za nutné zidné zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkovych latek pfidanych do
krmiv, kterou pfedloZila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni beta-karotenu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Pouzivani této litky by proto mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zdcastnénym stranim umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym uc¢inkem*, se povoluje jako doplitkova latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() UF.vést. L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplinkovych ldtkdch v krmivech (Ur. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2012;10(6):2737.
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Cldnek 2
1. Latka uvedend v pifloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pied 29. lednem 2016 v souladu
s pravidly platnymi pfed 29. Cervencem 2015, mohou byt uvadény na trh a pouziviny az do vycerpani stavajicich

z4sob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ldtku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pied 29. Cervencem
2016 v souladu s pravidly platnymi pfed 29. ¢ervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata uréend k produkei potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pred 29. ervencem
2017 v souladu s pravidly platnymi pfed 29. ¢ervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro jind zvifata nez zvifata uréend k produkei potravin.

Cldnek 3

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimaln{ Maximadlni

Iden}}ﬁkacm Jméno 1 - 1 . s Druh nebo e s obsah obsah Konec
cislo drsitele Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Katecorie Maximalni ind ustanoveni latnosti
doplikové ovolent latka metoda , 8 tl staf{ mg Gcinné latky kg J ven po olent
latky povoient Vit kompletniho krmiva o obsahu povolent

vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem.

3a160(a) Beta-karoten | SloZeni doplitkové ldtky: Vsechny — 1. Beta-karoten smi byt | 29. Cer-

Beta-karoten druhy uvadén na trh a pouzi- | vence

: zvifat van jako doplnkovd | 2025

Trifenylfosfin-oxid (TPPO) <
doplikové latky.

100 mglkg

Charakteristika tcinné ldtky:
Beta-karoten

C40H56

Cislo CAS: 7235-40-7

Beta-karoten, pevnd forma, vyrobeny fer-
mentaci nebo chemickou syntézou.

Kmeny pouzité pfi fermentaci:

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

Kritéria cistoty:
— (Zkouska) min. 96 % barviv celkem (su-
Send latka), vyjddfeno jako beta-karoten.

— Karotenoidy jiné nez beta-karoten < 3 %
barviv celkem.

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni beta-karotenu v doplikové
latce: spektrofotometrickd metoda podle
Evropského 1ékopisu (Ph. Eur. mono-
graph 1069).

litka obsahujici pfipra-
vek.

. V. mléénych krmnych

smésich pro telata je
doporuceny maxi-
mdlni obsah betakaro-
tenu 50 mg/kg mlé¢né
krmné smési.

.V navodu pro pouziti

doplnkové latky a pre-
mixu musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stability

. Bezpe¢nost:  béhem
manipulace se musi
pouzivat  prostiedky

k ochrané dychacich
cest.
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Minimaln{ Maximadlni
Identifika¢ni méno Druh nebo obsah obsah Konec
Cislo ({riitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximdln{ ind ustanoveni latnosti
doplikové ovolent latka metoda , 'gfat staf{ mg Gcinné latky kg J v po oleni
latky povolent i kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %

Pro stanoveni beta-karotenu v premixech
a krmivech: vysokoucinnd kapalinovd chro-
matografie na reverzni fizi (RP-HPLC) s UV
detekei.

() China General Microbiological Culture Collection Center.
() Podrobné informace o analytickych metodach jsou k dispozici na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplikové ldtky: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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