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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261148
ze dne 28. kvétna 2026

o obnoveni povoleni beta-karotenu a p¥ipravku beta-karotenu jako dopliikovych litek pro vsechny
druhy zvifat a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) 2015/1103

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udé€luje a obnovuje.

(2)  Beta-karoten byl povolen na deset let jako doplitkova latka pro vSechny druhy zvifat provddécim nafizenim Komise
(EU) 2015/1103 (3. Podminky povoleni umozZiuji pouziti beta-karotenu jako dopliikové latky sklddajici se
z piipravku.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zddost o obnoveni povoleni beta-karotenu
a piipravku beta-karotenu jako doplikovych litek pro viechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddino o jejich
zafazeni do kategorie doplikovych ldtek ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ac¢inkem“. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,dfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 25. Cervna 2025 ()
k zdvéru, ze zadatel poskytl dikazy o tom, Ze pouZiti beta-karotenu a p¥ipravku beta-karotenu vyrobeného
chemickou syntézou je za stdvajicich povolenych podminek i naddle bezpecné pro viechny druhy zvifat, jakoZ i pro
spotiebitele a Zivotn{ prostiedi. Urad dile uvedl, Ze u zvitat urcenych k produkci potravin mize konzumace jater
telat vést k dodatecné expozici, a neomezené pouzivani beta-karotenu jako doplikové latky v mlé¢nych krmnych
smésich tudiz maze vyvolat obavy o bezpecnost spotiebitelti. Uad déle dospél k zdvéru, Ze beta-karoten nenf
drazdivy pro kizi nebo o¢i a ani se nejednd o senzibilizator kiize. U jednoho z hodnocenych piipravki obsahu)1c1ch
10 % beta-karotenu bylo prokdzano, Ze neni senzibilizatorem kazZe. U jinych p¥ipravki viak nebylo mozné ohledné
bezpecnosti pro uzivatele dospét k zidnym zévérm. Utad dile uvedl, Ze zddost o obnoveni povoleni neobsahuje
ndvrh na zménu nebo doplnenl podminek ptivodniho povoleni, které by mely dopad na Gcinnost doplikovych
litek. Dospél tedy k zévéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat Géinnost danych
doplitkovych litek. Utad nepovazuje zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2015/1103 ze dne 8. Cervence 2015 o povoleni beta-karotenu jako dopliikové litky pro vsechny
druhy zvifat (Uf. vést. L 181, 9.7.2015, s. 57, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/1103/oj).

() EFSA Journal 2025;23:€9549, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9549.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1148/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1103/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9549

CS

Uf. vést. L, 29.5.2026

Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy beta-karotenu jako doplitkové litky v souvislosti s predchozim
povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. c) nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referencni laboratofe nevyzaduje.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze beta-karoten a piipravek beta-karotenu spliuji
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych doplitkovych latek mélo
byt obnoveno. Komise se navic domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepiiznivym G¢inkam na zdravi uZivatelt dotcenych doplitkovych litek. Komise se dile domnivd, Ze vzhledem
k riziku pro bezpe¢nost spotiebiteltt spojenému s konzumaci jater telat by pro telata mél byt stanoven maximdlni
limit. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné poZadavky na bezpecnost pracovniki podle prava
Unie.

V dusledku obnoveni povoleni beta-karotenu a ptipravku beta-karotenu by mélo byt zruseno provadéci nafizeni
(EU) 2015/1103.

Vzhledem k tomu, Ze bylo zménéno identifikaéni ¢islo dopliikovych latek a byl povolen maximaélni obsah pro telata
(mlécné krmné smési), je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ziicastnénym stranim umoznilo pFipravit se
na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni ldtky a ptipravku uvedenych v piiloze, nalezejicich do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*
a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym déinkem®, se obnovuje
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/1103 se zruduje.

1.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

Dopliikova litka beta-karoten povolend podle provadéciho natizeni (EU) 2015/1103 a premixy obsahujici tuto

doplitkovou latku, které jsou ur¢ené pro vsechny druhy zvifat, vyrobené a oznacené pfede dnem 18. prosince 2026
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 18. ¢ervna 2026, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vycerpani piislusnych zasob.

V)

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1148/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

UF. vést. L, 29.5.2026

CS

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou litku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede
dnem 18. ¢ervna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 18. cervna 2026, mohou byt naddle uvadény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliitkovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 18. ¢ervna 2028 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 18. Cervna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani p¥islusnych zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. kvétna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1148/oj
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PRILOHA

Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢ni Druh neb obsah obsah
&islo Nazev Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd kralie 1(1;160 Maximadln{ ind ustanovent Konec platnosti
doplitkové doplitkové ldtky metoda 8 Staif mg u¢inné latky [ kg J povolen{
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3al160 Beta-karoten | SloZeni doplfikové ldtky Telata — — 50 1. Vnévodu pro pouziti 18. Cervna
Beta-karoten (mlé¢né doplnkové latky 2036
Pevné forma krmné a premixt musi byt
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) smesi) ulZlecileny’ P}Odmlgkl}’ 5
< 100 mg/kg dopliikové latky. Jiné druhy _ _ _ :e aloYam a stabilita pri
p pelném osetfent.
Charakteristika ticinné ldtky a katigorle
zvifat

Beta-karoten

€40H 56

Cislo CAS: 7235-40-7

Beta-karoten, pevnd forma, vyrobeny
chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty:
— (obsah) min. 96 % barviv celkem
(v susing), vyjadieno jako beta-karoten,
— karotenoidy jiné nez beta-karoten < 3 %
barviv celkem.

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni beta-karotenu v doplitkové

latce:

— spektrofotometrie — Food Chemical
Codex ,p-Carotene monograph®.

Pro stanoveni beta-karotenu v premixech

a krmnych smésich:

— vysokoud¢innd kapalinové
chromatografie na reverzni fazi (HPLC)
s UV detekci — EN 17550.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_cs.

SO

970T°S'6C “1 73824 4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_cs
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_cs

(o/8¥11/9z0g/[durr Sa1/jo/noedona-erep//:dny 117

entifik Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢n{ obsah obsah
¢islo Nézev Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Dkr;: 1(1)&;?60 Maximaln{ ind ustanovent Konec platnosti
doplitkové doplikové latky metoda 8 stafi mg Gcinné latky | kg J v povoleni
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem
3a160i Beta-karoten | SloZeni doplrikové ldtky Telata — — 50 1.V navodu pro pouziti 18. ¢ervna
Pripravek beta-karotenu s minimélné 10 % (mleénF doplﬁkf)"f latk),’ ; 2036
beta-karotenu. krmné a premixd musi byt
Pevna forma smési) uvedeny podminky
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) Jiné druhy - - . skla?oyam a sEabi}ita pfi
< 100 mg/kg dopliikové latky. a kategorie tepelnem osetrent.
Charakteristika ticinné litky zviat 2. Pro uZivatele dopliikové

Beta-karoten

€40H 56

Cislo CAS: 7235-40-7

Beta-karoten, pevnd forma, vyrobeny
chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty:
— (obsah) min. 96 % barviv celkem
(v susiné), vyjadieno jako beta-karoten,
— karotenoidy jiné nez beta-karoten < 3 %
barviv celkem.

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni beta-karotenu v dopliikové
latce:
— spektrofotometrie.

Pro stanoveni beta-karotenu v premixech

a krmnych smésich:

— vysokoudéinnd kapalinové
chromatografie na reverzni fzi (HPLC)
s UV detekci — EN 17550.

latky a premixti musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfeni, kterd budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloudit, musi se
dopliikova latka

a premixy pouzivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prosttedky,
véetné ochrany odi,
pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_cs.
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