KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1928,
25. september 2025,
milles kisitletakse loa andmist Tagetes erecta L. luteiinirikka ekstrakti preparaadi kasutamiseks

kalkunibroilerite s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

Kooskolas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Tagetes erecta L. luteiinirikka
ekstrakti preparaati. Sellele taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 noutud andmed ja
dokumendid.

Taotluses kasitletakse Tagetes erecta L. luteiinirikka ekstrakti preparaadi lubamist kalkunibroilerite s66das ning
taotletakse kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained: ii) ained, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse paritoluga toidule virvuse®.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on kdnealune so6dalisand sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale
ohutu. Kasutajate ohutuse kohta jéudis toiduohutusamet jareldusele, et Tagetes erecta L. luteiinirikas ekstrakt on nahka
ja silmi drritav ning igasugust kokkupuudet peetakse riskantseks. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
konealune aine vdib kavandatud kasutustingimustes anda vérvust kalkunibroilerite nahale.

Miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et svddalisandina kasutatava Tagetes erecta L. luteiinirikka
ekstrakti preparaadi analiiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need
on kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Referentlabor ajakohastas siiski seejirel eelmise loaga seoses esitatud
hindamisaruannet, et vdtta arvesse teaduse ja tehnika arengut ning tagada ametlikuks kontrolliks paremini sobivate
analiiiisimeetodite kasutamine. Toiduohutusamet kinnitas referentlabori esitatud muudetud aruande so6dalisandi
luteiini analiiiisimeetodite kohta (%).

Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Tagetes erecta L. luteiinirikka ekstrakti preparaat vastab méiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Analiiiisimeetodite puhul tuleks arvesse votta referentlabori
ajakohastatud hindamisaruannet. Seega tuleks anda luba kasutada kdnealust ainet soodalisandina. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju koénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

Kéesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal, 22(10), 9027, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9027.
() .Minutes of the meeting of 28-29 January 2025 of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used in Animal Feed

(FEEDAP)", kittesaadav aadressil https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02/feedap250128-29_m.pdf.
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ET

ELT L, 26.9.2025

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained“ alariihma ii ,ained, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse piritoluga toidule vdrvuse®, lubatakse
kasutada s6odalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. september 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus
Soodalisandi . 0 . Loomaliik o
identifitseeri- Soodalisand Koostis, k:reliﬁg:;?;zz?& kirjeldus, voi ti\llirr;lusi?r Karotenoidide iildsisaldus Muud sitted Loa klegltlvusaja
misnumber -kategooria p milligrammides 12 % PP

niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained: ii) ai

ned, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse péritoluga toidule virvuse

2al61bii

Luteiinirikas
ekstrakt

Soodalisandi koostis

Tagetes erecta L. luteiinirikka ekstrakti
preparaat, mille karotenoidide
tildsisaldus on = 0,5 %

Benseenisisaldus: < 2 mg/kg
Heksaanisisaldus: < 290 mg/kg
Tahke voi vedel

Toimeaine kirjeldus

Tagetes erecta L.ist (kuivatatud Sielehed)
heksaaniga ekstraheerimise ja
seebistamise teel saadud seebistatud
ekstraktis sisalduv luteiin:
— Karotenoidide iildsisaldus:
> 60 g/kg
— Luteiini 2 75 % karotenoidide
iildsisaldusest
— Zeaksantiini > 4 % karotenoidide
iildsisaldusest

Keemiline valem: C,oHsc0,

CASi number 127-40-2 (luteiin)
CASi number 144-68-3 (zeaksantiin)
Euroopa Noukogu number: 494

Kalkuni-
broilerid

80

1.

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
mirgitakse
séilitustingimused ja
pisivus kuumtootlemisel.

Luteiinirikka ekstrakti ja
muude lubatud
karotenoidide segu korral ei
tohi karotenoidide
tildsisaldus iiletada 80 mg
ithe kilogrammi tdiss6oda
kohta.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha
ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

16. oktoober
2035
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- Maksimumsi-
saldus saldus

Karotenoidide iildsisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Analiiiisimeetod ()

Luteiini, zeaksantiini ja karotenoidide
iildsisalduse midramine s6odalisandis:

— Korgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC)
koos spektrofotomeetriaga — FAO
JECFA monograafia ,Lutein from
Tagetes erecta” (,Tagetes erecta’st
saadud luteiin®), ,Combined
Compendium for Food Additive
Specifications®

Karotenoidide tildsisalduse (sh luteiin)
médramine eelsegudes ja segasoodas:

— Poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC)
koos UV-detektoriga — EN 17550

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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