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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/1928
af 25. september 2025

om godkendelse af et praeparat af ekstrakt med hejt indhold af lutein af Tagetes erecta L. som
fodertilsetningsstof til slagtekalkuner

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (*), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et
praparat af ekstrakt med hejt indhold af lutein af Tagetes erecta L. Denne ansggning var ledsaget af de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praeparat af ekstrakt med hejt indhold af lutein af Tagetes erecta L. som
fodertilseetningsstof til anvendelse i foder til slagtekalkuner med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i
kategorien »sensoriske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »farvestoffer ii), stoffer, der, nir dyr fodres
hermed, giver animalske fedevarer en farve«.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 18. september 2024 (?), at
tilseetningsstoffet er sikkert for mélarterne, forbrugerne og miljeet under de foresldede anvendelsesbetingelser. Med
hensyn til brugersikkerheden konkluderede autoriteten, at ekstraktet med hejt indhold af lutein af Tagetes erecta L. er
irriterende for hud og ejne, og enhver eksponering betragtes som en risiko. Autoriteten konkluderede endvidere, at
stoffet har potentiale til at farve slagtekalkuners hud under de foresldede anvendelsesbetingelser.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der blev foretaget af analysemetoderne vedrerende ekstrakt med hejt indhold af lutein af Tagetes erecta
L. som et fodertilsetningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pd den
aktuelle ansegning. Referencelaboratoriet ajourforte dog efterfolgende den evalueringsrapport, der blev indsendt i
forbindelse med den tidligere godkendelse, for at tage hejde for den videnskabelige og teknologiske udvikling og for
at sikre, at analysemetoderne er bedre egnet til offentlig kontrol. Autoriteten verificerede den af referencelaboratoriet
indsendte ajourferte rapport om analysemetoderne for lutein som fodertils@tningsstof ().

(6)  Pabaggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af ekstrakt med hgjt indhold af lutein af Tagetes erecta
L. opfylder bestemmelserne, der fremgédr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. For si vidt angir
analysemetoderne ber der tages hensyn til referencelaboratoriets ajourferte evalueringsrapport. Anvendelsen af
navnte stof som fodertilsetningsstof ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

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

() Referat af mode den 28-29. januar 2025 i Ekspertpanelet for Tilsetningsstoffer og Produkter eller Stoffer, der Anvendes i Foder
(FEEDAP), der kan tilgds pa: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02 /feedap250128-29_m.pdf.
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EUT L af 26.9.2025

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget anforte praparat, som tilhgrer tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »farvestoffer: ii) stoffer, der, nir dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farves, tillades anvendt som et
tilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. september 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Minimumsind- | Maksimums-
Fodertilsat- hold indhold
ningsstoffets Tilseetningsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimums- Andre best | Godkendelse
identifikati- HSEIMESSto beskrivelse, analysemetode -kategori alder mg carotenoider i alt/kg ndre bestemmelser gyldig til
onsnummer fuldfoder med et vandindhold pa
12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: farvestoffer: ii) stoffer, der, nir dyr fodres hermed, giver animalske fadevarer en farve
2al61bii Ekstrakt med hejt | Tilsetningsstoffets sammensatning Slagtekalku- 80 1. Ibrugsvejledningen for 16. oktober
indhold af lutein Praeparat af ekstrakt med hojt indhold af ner a.nvend.elsen af 2035
lutein af Tagetes erecta L. med tilsaetningsstoffet og
carotenoider i alt > 0,5 % forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
Benzen < 2 mgfkg stabilitet over for
Hexan < 290 mg/kg varmebehandling.
Fast eller flvdende form 2. Blanding af ekstrakt med heijt
Y indhold af lutein og andre
Aktivstoﬁets karakteristika godkendte carotenoider ma
Lutein fra et forsabet ekstrakt af Tagetes ikke overstige et samlet
erecta L. (torrede blomsterblade), som er indhold af carotenoider pa
fremkommet ved ekstraktion med 80 mg/kg fuldfoder.
hexan og forszbning: 3. Foderstofvirksomhedslederne

— Carotenoider i alt (TC): = 60 g/kg
— Lutein > 75 % af carotenoider i
alt (TC)
— Zeaxanthin > 4 % af carotenoider i
alt (TC)

Kemisk formel: C4oHs60,
CAS-nr.: 127-40-2 (lutein)
CAS-nr.: 144-68-3 (zeaxanthin)
CoE-nr.: 494

skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pd at imadegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilsetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige veernemidler som
hudbeskyttelse og
dndedreetsveern.
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Fodertilsaet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimumsind- | Maksimums-

hold

indhold

mg carotenoider i alt/kg

fuldfoder med et vandindhold pa

12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (')

Til bestemmelse af lutein, zeaxanthin og
carotenoider i alt i
fodertilseetningsstoffet:

— Hojtryksvaskekromatografi (HPLC)
med spektrofotometri — FAO JECFA
monograph »lutein from Tagetes
erecta«, Combined Compendium for
Food Additive Specifications

Til bestemmelse af carotenoider i alt
(herunder lutein) i forblandinger og
foderstoffer:

— Omvendt fase-
hejtryksvaeskekromatografi (HPLC) i
kombination med UV-detektion —
EN 17550

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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