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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 1148 AL COMISIEI
din 28 mai 2026

privind reinnoirea autorizatiei pentru beta-caroten si un preparat de beta-caroten ca aditivi pentru
hrana tuturor speciilor de animale si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2015/1103

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Beta-carotenul a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1103 al Comisiei (?). Conditiile de autorizare permit utilizarea beta-
carotenului ca aditiv care constd intr-un preparat.

(3) In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de
reinnoire a autorizatiei pentru beta-caroten si un preparat de beta-caroten ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de
animale, solicitindu-se ca aditivii si fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali” §i in grupa functionald ,vitamine,
provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”. Cererea respectivd a fost insotitd
de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  In avizul siu din 25 iunie 2025 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
»autoritatea”) a concluzionat ci solicitantul a furnizat dovezi conform cdrora utilizarea beta-carotenului si a
preparatului de beta-caroten produs prin sintezd chimicd rimane sigurd pentru toate speciile de animale, precum si
pentru consumatori si mediu, in conditiile autorizate in prezent. In plus, autoritatea a afirmat c, in ceea ce priveste
animalele de la care se obtin produse alimentare, consumul de ficat provenit de la viteii de carne poate duce la o
expunere suplimentard, astfel incat utilizarea nelimitatd a beta-carotenului ca aditiv in inlocuitorii de lapte poate
constitui un motiv de ingrijorare pentru siguranta consumatorilor. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, c beta-
carotenul nu este iritant pentru piele si ochi si nici sensibilizant pentru piele. Unul dintre preparatele evaluate care
continea 10 % beta-caroten s-a dovedit a nu fi sensibilizant pentru piele. Cu toate acestea, nu s-a putut ajunge la
nicio concluzie privind siguranta utilizatorului in ceea ce priveste alte preparate. Autoritatea a mai afirmat cd cererea
de reinnoire a autorizatiei nu include o propunere de modificare sau de suplimentare a conditiilor autorizatiei initiale
care sd aibd un impact asupra eficacititii aditivilor. Prin urmare, autoritatea a concluzionat ci nu este necesar sd se
evalueze eficacitatea aditivilor in contextul reinnoirii autorizatiei. Autoritatea nu a considerat cd sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1103 al Comisiei din 8 iulie 2015 privind autorizarea beta-carotenului ca aditiv furajer
pentru hrana tuturor speciilor de animale (JO L 181, 9.7.2015, p. 57, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1103/0j).

() EFSA Journal 2025;23:€9549, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9549.
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(5) Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metoda de analizi a beta-carotenului ca aditiv pentru hrana
animalelor in contextul autorizdrii anterioare sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Prin urmare, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (*), nu este necesar
un raport de evaluare din partea laboratorului de referintd.

(6) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci beta-carotenul si preparatul de beta-caroten indeplinesc
conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia
respectivilor aditivi s fie reinnoitd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie
adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sindtdtii utilizatorilor aditivilor. Comisia considerd, de asemenea,
cd, dat fiind riscul pentru siguranta consumatorilor reprezentat de consumul de ficat de la viteii de carne, trebuie
stabilit un nivel maxim pentru vitei. Este necesar ca respectivele masuri de protectie si nu contravind altor cerinte
privind siguranta lucritorilor, prevazute in legislatia Uniunii.

(7)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei beta-carotenului si a preparatului de beta-caroten, este necesar ca Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2015/1103 sd fie abrogat.

(8)  Deoarece numdrul de identificare al aditivilor a fost modificat §i a fost autorizat un continut maxim pentru vitei
(inlocuitori de lapte), este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se
pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(9) Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizarii

Se relnnoieste autorizarea substantei si a preparatului specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si
grupei functionale ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, sub
rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogare

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1103 se abrogd.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor beta-caroten, autorizat in temeiul Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2015/1103, si preamestecurile care il contin, care sunt destinate tuturor speciilor de animale i care au fost produse si
etichetate inainte de 18 decembrie 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 18 iunie 2026 pot fi in
continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

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


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

JO L, 29.5.2026

RO

(2) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1) si care au fost produse si etichetate inainte de 18 iunie 2027, in conformitate cu
normele aplicabile inainte de 18 iunie 2026, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor
respective, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3) Hrana combinatd pentru animale i materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1) §i care au fost produse si etichetate inainte de 18 iunie 2028, in conformitate cu

normele aplicabile inainte de 18 iunie 2026, pot fi introduse in continuare pe piati si utilizate pana la epuizarea stocurilor
respective, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 mai 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substanti activi/kg de
hrand completd pentru
animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionali: vitamine, provitamine si substant

e bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

3al160

Beta-caroten

Compozitia aditivului

Beta-caroten

Formi solidd

Oxid de trifenilfosfind (TPPO)
< 100 mg/kg de aditiv.

Caracterizarea substantei active

Beta-caroten

C4OH56

Numadr CAS: 7235-40-7

Beta-caroten, forma solidd, produs prin

sintezd chimic.

Criterii de puritate:

—  (test) min. 96 % din materiile colorante
totale (substantd uscatd) exprimate ca
beta-caroten;

— carotenoide altele decat beta-caroten:
< 3 % din materiile colorante totale.

Metodd analiticd ()

Pentru determinarea beta-carotenului in

aditivul pentru hrana animalelor:

— spectrofotometrie — Food Chemical Codex
,3-Carotene monograph” (Codexul
substantelor chimice din alimente —
monografia referitoare la beta-caroten).

Pentru determinarea beta-carotenului in

preamestecuri si in hrana combinatd pentru

animale:

— cromatografie in fazd lichidd de inaltd
performanti cu fazd inversd (HPLC)
cuplatd cu detectie UV —EN 17550.

Vitei
(inlocuitori

de lapte)

— 50

Alte specii
§i categorii
de animale

1.

In instructiunile de
utilizare a aditivului i a
preamestecurilor se
precizeazd conditiile de
depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

18 iunie 2036

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld chimicd, descriere, metodd
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substanti activi/kg de
furaj complet cu un conginut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionali: vitamine, provitamine si substant

e bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

3a160i

Beta-caroten

Compozitia aditivului

Preparat de beta-caroten cu minimum 10 %
beta-caroten.

Formd solidd

Oxid de trifenilfosfind (TPPO)

< 100 mg/kg de aditiv.

Caracterizarea substantei active

Beta-caroten

C401_156

Numar CAS: 7235-40-7

Beta-caroten, formd solidd, produs prin

sintezd chimicd.

Criterii de puritate:

—  (test) min. 96 % din materiile colorante
totale (substantd uscatd) exprimate ca
beta-caroten;

— carotenoide altele decit beta-caroten:
< 3 % din materiile colorante totale.

Metodd analiticd ()

Pentru determinarea beta-carotenului in
aditivul pentru hrana animalelor:
— spectrofotometrie.

Pentru determinarea beta-carotenului in

preamestecuri si in hrana combinatd pentru

animale:

— cromatografie in fazd lichidd de inaltd
performantd cu fazd inversd (HPLC)
cuplati cu detectie UV —EN 17550.

Vitei
(inlocuitori

de lapte)

— 50

Alte specii
§i categorii
de animale

1.

In instructiunile de
utilizare a aditivului si a
preamestecurilor se
precizeazd conditiile de
depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operationale
si mdsuri organizatorice
cuscopul de a
contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si masuri,
aditivul si
preamestecurile se
utilizeaza cu
echipament individual
de protectie
corespunzator, inclusiv
cu echipamente de
protectie pentru ochi,
piele si cdi respiratorii.

18 iunie 2036

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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