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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/1103,
8. juuli 2015,

milles kiisitletakse beetakaroteeni kasutamise lubamist kdikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jirgmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud, et lisandi kasutamiseks loomasdddas peab olema luba, ning selliste
lubade andmise alused ja kord. Nimetatud mééruse artikliga 10 on ette nihtud noukogu direktiivi
70/524/EMU (*) alusel lubatud s66dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba beetakaroteeni kasutamiseks kdikide loomaliikide puhul ning
vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1 kanti see aine seejirel olemasoleva tootena
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt maidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2 koostoimes artikliga 7 on esitatud taotlus
beetakaroteeni ja sellest saadud valmististe uuesti hindamiseks koigi loomade so6dalisandina. Taotleja taotles
konealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid”. Taotlusele olid lisatud
maiaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jéudis oma 23. mai 2012. aasta arvamuses (*) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda beetakaroteen kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale. Samuti joudis toiduohutusamet jareldusele, et peaaegu kdik loomaliigid kasutavad beetakaroteeni
retinooli stinteesimisel (itksnes kassid ei suutnud kasutada beetakaroteeni retinooli siinteesimiseks) ning et
kasutajatel ei teki probleeme ohutusega. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jarelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mdairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori

esitatud aruande konealuste soddalisandite analiiiisimeetodi kohta soddas.

(5)  Beetakaroteeni hindamine nitab, et méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba soodalisandi kasutamiseks kdesoleva midruse lisas esitatud
viisil.

(6)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(7)  Kiesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mdiiratletud ained”, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. i}
(*) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(}) EFSA Journal 2012;10(6):2737.
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Artikkel 2

1.  Lisas nimetatud ainet ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 29. jaanuari 2016
kooskélas enne 29. juulit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 29. juulit 2016
kooskodlas enne 29. juulit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 29. juulit 2017

kooskdlas enne 29. juulit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 8. juuli 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Beetakaroteen

Trifeniiiilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus s66-
dalisandis < 100 mg/kg

Toimeaine kirjeldus
Beetakaroteen

C40H56

CASi number: 7235-40-7

Beetakaroteen tahkel kujul, toodetud fer-
mentatsiooni vdi keemilise siinteesi teel

Fermenteerimisel kasutatavad tiived:

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

Puhtuse kriteeriumid:

— (analiiis:) vdhemalt 96 % virvaineid

(kuivaines), viljendatud beetakarotee-
nina;

— muid karotenoide kui beetakaroteen
< 3 % koigist virvainetest.

Analiiiisimeetod ()

Beetakaroteeni maddramine soddalisandis:

spektrofotomeetriline meetod, mis pdhineb
Euroopa Farmakopoal (Ph. Eur. monograph
1069).

. Kasutajate

soodalisandina valmis-
tise kujul.

. Vasikate piimaasenda-

jas on soovitatav suu-
rim sisaldus 50 mg
beetakaroteeni  kilo-
grammis piimaasenda-

jas.

. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes mar-
gitakse siilitus- ja sta-
biilsustingimused.

ohutus:
kiitlemisel ~ kasutada

respiraatorit.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja
nimi

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisi-
meetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

milligrammi toimeainet 12 %

niiskusesisaldusega tdiss66da
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehti-
vusaja
1opp

Beetakaroteeni médramine eelsegus ja s66-
das: poordfaasiline korgefektiivne vedelik-
kromatograafia ~ (RP-HPLC)  iihendatult
UV-detektoriga.

() China General Microbiological Culture Collection Center
(3 Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soddalisandite referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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