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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1148,
annettu 28 piivini toukokuuta 2026,

beetakaroteenin ja beetakaroteenivalmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/1103 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Beetakaroteeni hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena komission tdytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2015/1103 (}). Hyviksynnan ehdoissa sallitaan beetakaroteenin kaytto valmisteesta koostuvana
lisdaineena.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee beetakaroteenin
ja beetakaroteenivalmisteen hyvaksynndn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin, ettd
kyseiset lisdaineet luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
“vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jdljempana  ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
25 pdivdnd kesdkuuta 2025 antamassaan lausunnossa (°), ettd hakija oli toimittanut ndytt64 siitd, ettd kemiallisen
synteesin avulla valmistetun beetakaroteenin ja beetakaroteenivalmisteen hyviksyttyjen edellytysten mukainen
kiytto on edelleen turvallista kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi elintarviketuotantoeliinten osalta, etti lihavasikoiden maksan nauttiminen voi aiheuttaa
lisdaltistumista, joten beetakaroteenin rajoittamaton kiytto juottorehujen lisdaineena voi aiheuttaa huolta kuluttajien
turvallisuudesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd beetakaroteeni ei ole ihoa ja silmid drsyttava
eikd ihoa herkistdvid aine. Yhdesti arvioidusta valmisteesta, joka sisilsi 10 prosenttia beetakaroteenia, todettiin, ettei
se ole ihoa herkistdvd. Muiden valmisteiden turvallisuudesta kayttijille ei kuitenkaan voitu tehdd pddtelmia. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviaksynnin uusimista koskevassa hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen
hyvaksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmistd, joka vaikuttaisi lisdaineiden tehokkuuteen. Niin
ollen se totesi, ettei lisdaineiden tehokkuutta ole tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessa. Elintarviketur-
vallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1103, annettu 8 pdivind heindkuuta 2015, beetakaroteenin hyviksymisestd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena. (EUVL L 181, 9.7.2015, s. 57 ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/11030j).

() EFSA Journal 2025;23:€9549, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9549.
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(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kaytettdvin beetakaroteenin analyysimenetelmédd koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt
pditelmdt ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY)
N:o 3782005 (*) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi

edellytetd.

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd beetakaroteeni ja beetakaroteenivalmiste tdyttivit asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden hyviksyntd olisi uusittava.
Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineiden kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Komissio katsoo lisdksi, ettd koska lihavasikoiden maksan
nauttiminen on riski kuluttajien turvallisuudelle, vasikoiden osalta olisi asetettava enimmdisméddrd. Nimd
suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin
lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska beetakaroteenin ja beetakaroteenivalmisteen hyviksyntd uusitaan, tdytdntdonpanoasetus (EU) 2015/1103 olisi
kumottava.

(8)  Koska kyseisten lisdaineiden tunnistenumeroa on muutettu ja vasikoille (juottorehut) on vahvistettu enimmaismaira,
on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd tarkoitettujen, lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mairitellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvien aineen ja valmisteen
hyviksyntid kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/1103.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/1103 hyviksytyn rehun lisdaineena kéytettdvin beetakaroteenin ja
kyseistd lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kaikille eldinlajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illi ennen 18 pdivdd joulukuuta 2026 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 18
pdivad kesdkuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 18 pdivdd kesikuuta 2027 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 18
pdivad kesakuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 18 pdivdd kesdkuuta 2028 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 18
pdivad kesikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

4 artikla
Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivand toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmdispitoi- | Enimmaispitoi-
Lisdaineen s T Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e suus suus - yvaxsy,
tunnistenu- Lisdaineen nimi Jovsi telmi hmi Enimmiisiki Muut méiriykset voimassaolo
mero analyysimeneteima -fyhma mg tehoainetta/kg taysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3al160

Beetakaroteeni

Lisdaineen koostumus

Beetakaroteeni

Kiinted muoto
Trifenyylifosfiinioksidi (TPPO)
< 100 mg [ kg lisdainetta.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Beetakaroteeni

CyoHs6

CAS-numero: 7235-40-7

Beetakaroteeni, kiinted muoto, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla.

Puhtausvaatimukset:

— (mddritys) vahintddn 96 % variaineiden
kokonaismaarastd (kuiva-aineesta)
beetakaroteenina ilmoitettuna,

— muut karotenoidit kuin beetakaroteeni
< 3 % viriaineiden kokonaismairasta.

Analyysimenetelmd (")

Beetakaroteenin madrittiminen rehun

lisaaineesta:

— spektrofotometria — Food Chemical
Codex "p-Carotene monograph”.

Beetakaroteenin méirittdiminen

esiseoksista ja rehuseoksista:

— korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia
(HPLC) yhdessd UV-detektion kanssa —
EN 17550

Vasikat
(juottore-

hut)

50

Muut
eldinlajit ja
-ryhmat

1.

Lisdaineen ja
esiseosten
kiyttoohjeissa on
mainittava

varastointia koskevat

edellytykset seka
stabiilisuus
lampokisittelyssa.

18. kesikuuta
2036

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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Vihimmdispitoi- | Enimmaispitoi-
Lisdaineen o T Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e suus suus - yvaxsy
tunnistenu- Lisdaineen nimi 1 . telma hmi Enimmadisikd Muut maaraykset voimassaolo
mero analyysimeneteima -fyhma mg tehoainetta/kg taysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a160i

Beetakaroteeni

Lisdaineen koostumus

Beetakaroteenivalmiste, joka sisiltad
vihintidn 10 % beetakaroteenia.
Kiinted muoto
Trifenyylifosfiinioksidi (TPPO)

< 100 mg [ kg lisdainetta.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Beetakaroteeni

CyoHs6

CAS-numero: 7235-40-7

Beetakaroteeni, kiinted muoto, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla.

Puhtausvaatimukset:

— (mddritys) vdhintddn 96 % viriaineiden
kokonaismaaristd (kuiva-aineesta)
beetakaroteenina ilmoitettuna,

— muut karotenoidit kuin beetakaroteeni
< 3 % viriaineiden kokonaismaarasta.

Analyysimenetelmd (')

Beetakaroteenin madrittiminen rehun
lisdaineesta:
— spektrofotometria.

Beetakaroteenin madrittiminen esiseoksista

ja rehuseoksista:

— korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia (HPLC)
yhdessd UV-detektion kanssa — EN
17550

Vasikat
(juottore-
hut)

50

Muut

eldinlajit ja

-ryhmat

1.

Lisdaineen ja
esiseosten
kédyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset
seka stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida niiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kaytettava
asianmukaisia
henkilénsuojaimia,
silmi- ja
hengityssuojaimet
sekd suojavaatetus
mukaan lukien.

18. kesikuuta
2036

(")  Analyysimenetelmi koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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