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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1928
ze dne 25. z4fi 2025

o povoleni pfipravku extraktu z Tagetes erecta L. s vysokym obsahem luteinu jako dopliikové litky
pro vykrm kriit

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni piipravku extraktu z Tagetes erecta L.
s vysokym obsahem luteinu. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
natizeni (ES) ¢ 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku extraktu z Tagetes erecta L. s vysokym obsahem luteinu jako dopliikové latky pro
pouziti v krmivech pro vykrm krit, pfi¢emz bylo poziddno o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie
,senzorické doplinkové latky“ a funkéni skupiny ,barviva ii) ldtky, které pfi zkrmovani zvifaty davaji barvu
potravindm Zivocisného ptvodu®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. z4i 2024 () k zévéru,
Ze za navrhovanych podminek pouziti je dand dopliikovd litka bezpecnd pro cilové druhy, spotiebitele i Zivotni
prostfedi. Pokud jde o bezpecnost uzivatelii, dospél tfad k zdvéru, Ze extrakt z Tagetes erecta L. s vysokym obsahem
luteinu je drdzdivy pro kazi a odi a jakdkoli expozice je povaZzovana za riziko. Utad déle dospél k zavéru, Ze tato
litka md za navrzenych podminek pouziti potencidl zbarvit kazi krit urcenych na vykrm.

5)  Referencni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
y p p

posouzeni provedeném ohledné metod analyzy extraktu z Tagetes erecta L. s vysokym obsahem luteinu jako

doplikové latky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici Zddost. Referen¢ni
laboratof vsak ndsledné aktualizovala hodnotici zpravu pfedlozenou v souvislosti s pfedchozim povolenim, ab

p p p P y

zohlednila védecky a technologicky vyvoj a zajistila lepsi vhodnost metod analyzy pro tfedni kontroly. Ufad ovéfil

pozménénou zpravu o metoddch analyzy luteinu jako doplikové latky, kterou predlozila referenéni laboratof (¥).

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravek extraktu z Tagetes erecta L. s vysokym
obsahem luteinu spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 natizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pokud jde o metody analyzy,
méla by byt zohlednéna aktualizovand hodnotici zpréva referenéni laboratofe. Proto by pouzivini uvedené litky
jakozto doplikové litky mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pFijata vhodnd ochrannd
opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G&inktim na zdravi uzivatelti uvedené doplitkové latky.

(7)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

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

() EFSA Journal, 22(10), €9027. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9027.

() Zapis ze schiize védecké komise pro pfisady a produkty nebo pro litky pouzivané v krmivech pro zvitata (FEEDAP) konané ve dnech
28.-29. ledna 2025, dostupny na adrese: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02 /feedap250128-29_m.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplitkové latky” a funkéni skupiny
,barviva: ii) latky, které pfi zkrmovani zvifaty ddvaji barvu potravindm Zivo¢isného ptivodu*, se povoluje jako doplikovd
latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. z4#{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/0j
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PRILOHA
Miniméln{ Maximalni
Identifika¢ni Druh nebo obsah obsah
&islo Donlikov4 4tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd K . Maximadlni{ L , Konec platnosti
dopliikové opliikovd latka metoda ategorle St mg dcinné litky | kg Jind ustanoveni povolent
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové latky. Funk&ni skupina: barviva: ii) latky, které pfi zkrmovani zvitaty doddvaji barvu potravindm Zivocisného pivodu
2al61bii Extrakt s vysokym | SloZeni dopliikové ldtk Vykrm 80 1. Vnévodu pro pouziti 16. fjna
VySOKYy! P y Y prop J
obsahem luteinu Pripravek extraktu z Tagetes erecta L. krtit dopl’flkf)vé latky a premixt 2035
s vysokym obsahem luteinu must lf}’t uvedeny o
s celkovym obsahem karotenoidt POdm.lr}kY sl.dadovar,n
>0,5% a stabilita pfi tepelném
oSetieni.
Benzen < 2 mg/kg ;
90 mglk 2. Smés extraktu s vysokym
Hexan < 290 mg/kg obsahem luteinu a dalsich
Pevnd nebo kapalnd forma povolenych karotenoid
nesmi pfesdhnout celkovy
Charakteristika iiinné ldtky obsah karotenoid 80 mg/
Lutein ze saponifikovaného extraktu kg kompletniho krmiva.
z Tagetes erecta L. (suSené okvétn{ listky) 3. Pro uiivatele doplitkové

ziskany extrakci s hexanem

a saponifikaci:

— Karotenoidy celkem: > 60 g/kg

— Lutein = 75 % celkového obsahu
karotenoidi

— Zeaxanthin = 4 % celkového
obsahu karotenoidt

Chemicky vzorec: C40Hs60,

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxanthin)
Cislo CoE: 494

latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
aorganiza¢ni opatieni, které
budou fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi
se dopliikovd latka

a premixy pouZivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaize a dychacich cest.
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- Minimdln{ Maximdln{
Idenvtlflkacm o o . | Druh nebo o obsah obsah )
cislo Dolitkové latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximaln{ Jind ustanoveni Konec platnosti
doplikové P metoda & Staif mg ucinné latky [ kg povoleni
latky Zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Analytickd metoda (")

Pro stanoveni luteinu, zeaxanthinu
a karotenoidti celkem v dopliikové
l4tce:

— Vysokoti¢innd kapalinova
chromatografie (HPLC) se
spektrofotometrii — monografie
FAO JECFA ,Lutein from Tagetes
erecta“, Combined Compendium
for Food Additive Specifications

Pro stanoveni karotenoidd celkem
(vCetné luteinu) v premixech
a krmivech:

— Vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie na reverzni fazi
(HPLC) s UV detekei — EN 17550

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