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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1148 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 28.)

a béta-karotin és egy béta-karotint tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdany-

adalékanyagaként torténé engedélyezésének megijitisarol és az (EU) 2015/1103 végrehajtasi
rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozési célra felhasznélt adalékanyagok engedélyezésérél, valamint
az engedélyek megaddsanak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A béta-karotin valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténg felhasznaldsat az (EU) 2015/1103 bizottsdgi
végrehajtasi rendelet 10 évre () engedélyezte. Az engedély feltételei lehet6vé teszik a béta-karotint tartalmazd
készitmények adalékanyagaként torténd felhasznélasat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelgen kérelmet nydjtottak be a béta-karotin és egy béta-
karotint tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megujitisa irdnt, kérelmezve az adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-
kategoridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6
hatdsa van” funkciondlis csoportba val6 soroldsat. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének
(2) bekezdésében elirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiakban: Hatésig) 2025. junius 25-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a kérelmezd bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy a béta-karotin és a kémiai
szintézissel elddllitott béta-karotint tartalmazé készitmény felhaszndldsa a jelenleg engedélyezett feltételek mellett
tovdbbra is biztonsdgos valamennyi dllatfajra, valamint a fogyasztékra és a kornyezetre nézve. A Hatbsdg
megéllapitotta tovdbbd, hogy az élelmiszer-termelS dllatok kozil a hizéborjak méjdnak fogyasztdsa tovabbi
expoziciot eredményezhet, ezért a béta-karotin tejp6tlokndl adalékanyagként valé korldtlan hasznélata aggodalomra
adhat okot a fogyasztdk biztonsdga szempontjdbdl. A Hatdsdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a béta-
karotin nem bdér- vagy szemirritdld, és nem bérszenzibilizdl6. Az egyik értékelt készitmény, amely 10 %-ban béta-
karotint tartalmaz, nem bizonyult bérszenzibilizdlénak. Mds készitmények esetében azonban nem lehetett
kovetkeztetéseket levonni a felhaszndl6k biztonsdgat illetGen. A Hatésdg megéllapitotta, hogy az engedély megtijitdsa
irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan modositdsira vagy kiegészitésére irdnyuld
javaslatot, amely érintené az adalékanyag hatdsossdgdt. Ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély
megujitdsaval osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag hatdsossdganak értékelésére. A Hat6sdg ugy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1103 végrehajtdsi rendelete (2015. julius 8.) a béta-karotin valamennyi éllatfaj takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (HL L 181., 2015.7.9., 57. o., ELL http://data.europa.eufelireg_impl/2015/1103/0j).

() EFSA Journal 2025;23:€9549. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9549.
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(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a béta-karotin mint takarmany-
adalékanyag vonatkozdsiban az annak kordbbi engedélyezésével Gsszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel
kapcsolatos értékelés soran vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratorium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a béta-karotin és a béta-karotint tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelel6en a szdéban forgd adalékanyagokra
megadott engedélyt meg kell djitani. A Bizottsdg tovabba gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiillondsen az adalékanyagok felhaszndlbira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A
Bizottsdg emellett gy véli, hogy mivel a hizoborjak mdjanak fogyasztdsa a fogyasztok biztonsdgra nézve kockdzatot
jelent, a borjak tekintetében felsG hatdrértéket kell megallapitani. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog
szerinti egyéb munkavallal6i biztonsagi kovetelményeket.

(7) A béta-karotin és a béta-karotint tartalmazé készitmény engedélyezésének megtijitisa kovetkeztében az
(EU) 2015/1103 végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8) Mivel az adalékanyagok azonosité szdma moddosult, és a borjak (tejpotlok) tekintetében legnagyobb tartalmat
allapitottak meg, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szamadra, hogy felkésziilhessenek az
engedély megjitasdbol ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland¢ Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezés megdjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozo anyagra és készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megujitdsra kertil.

2. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/1103 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2015/1103 végrehajtasi rendelettel engedélyezett béta-karotin takarmany-adalékanyag, valamint az emlitett
adalékanyagot tartalmazo, valamennyi dllatfajnak szdnt el6keverékek, amelyeket 2026. december 18. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek a 2026. junius 18. el8tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2027. janius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. jinius 18. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhaték,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmanyozdsdra szanjak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2028. junius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. jinius 18. el6tt alkalmazandé
szabédlyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld allatok takarméanyozdasara szanjdk.
4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjiban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. mdjus 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1148/oj 3/5
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MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Az engedély

Tovabbi rendelkezések i
ejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport:

vitaminok, p

rovitaminok és

olyan kémiailag j61 meghatd

rozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa

van
3a160 Béta-karotin Az adalékanyag Gsszetétele Borjak - - 50 1. Az adalékanyag és az 2036.
Béta-karotin (tejpotlok) el6keverékek hasznalati jinius 18.
Szilird forma Eovéh utasitdsdban fel kell
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg P tiintetni a tdroldsi
, allatfajok feltételeket é
adalékanyag. p eltételeket és a
és . . .
i hékezeléssel szembeni
A hatdanyag jellemzése ‘kaF‘flgo' stabilitdst.
rid

Béta-karotin

CaoHss

CAS-szam: 7235-40-7

Kémiai szintézissel elGéllitott szilard béta-
karotin.

Tisztasdgi kritériumok:

— (tartalom) az Osszes szinez8anyag
(szdraz anyag) legaldbb 96 %-a béta-
karotinban kifejezve,

— karotinoidok a béta-karotin kivételével:
az Osszes szinez8anyag legfeljebb 3 %-a.

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban talalhat6

béta-karotin meghatdrozdsara:

— spektrofotometria — a Food Chemicals
Codex béta-karotinrél sz616
monografidja

Az el6keverékekben és

takarmdnykeverékekben taldlhat6 béta-

karotin meghatdrozasara:

— forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia (HPLC)
UV-detektaldssal - EN 17550

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

Maximalis
életkor

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport:

vitaminok, p

rovitaminok és

olyan kémiailag j61 meghatd

rozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa

van
3a160i Béta-karotin Az adalékanyag Gsszetétele Borjak - - 50 Az adalékanyag és az 2036.
Legalabb 10 % béta-karotint tartalmazd (tejpotlok) el()’k,e\fe{ékek haszndlati jnius 18.
béta-karotin készitmény. Eavéb B ~ ~ qFa51tasgbar/1 fel/k.ell
Szildrd forma All agt}f,a'ok tiintetni a tdroldsi
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg ¢ s] feltételeket és a .
adalékanyag. Kateod hékezeléssel szembeni
) aF?lgo' stabilitast.
rid

A hatéanyag jellemzése

Béta-karotin

CyoHse

CAS-szam: 7235-40-7

Kémiai szintézissel elGéllitott szilard béta-
karotin.

Tisztasagi kritériumok:

— (tartalom) az Osszes szinezGanyag
(szdraz anyag) legalabb 96 %-a béta-
karotinban kifejezve,

— karotinoidok a béta-karotin kivételével

az Osszes szinezGanyag legfeljebb 3 %-a.

Analitikai modszer (')

A takarmany-adalékanyagban taldlhaté
béta-karotin meghatdrozdsara:
— spektrofotometria

Az el8keverékekben és

takarmanykeverékekben taldlhat6 béta-

karotin meghatdrozasara:

— forditott fazisu, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia (HPLC)
UV-detektdldssal — EN 17550

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket
megfeleld egyéni
védBeszkozokkel,
tobbek kozott
szemvéddvel, bérvéds
eszkozokkel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

(') Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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