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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1928,
annettu 25 piivinid syyskuuta 2025,
Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa runsaasti luteiinia sisdltivai uutetta sisiltivin valmisteen

hyviksymisestd lihakalkkunoiden rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontamiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Tagetes erecta L. -kasvista
saatavaa runsaasti luteiinia sisdltdvdd uutetta sisdltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa runsaasti luteiinia sisdltdvdd uutetta sisdltdvin valmisteen
hyviksymista lihakalkkunoiden rehun lisdaineena, ja siind pyydetidn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan
"sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "viriaineet: ii) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvat varid
eldinperdisiin elintarvikkeisiin”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdividnd syyskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (3, ettd lisdaine on ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti
kéytettynd turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Kayttdjien turvallisuuden osalta se totesi, ettd Tagetes
erecta L. -kasvista saatava runsaasti luteiinia sisaltdvd uute on ihoa ja silmid drsyttavd ja ettd kaikkea altistumista
pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd aine voi virjitd lihakalkkunoiden ihon
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettyna.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnidn yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kaytettdvan Tagetes erecta L. -kasvista saatavan runsaasti luteiinia sisdltdvan uutteen
analyysimenetelmid koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Myohemmin vertailulaboratorio kuitenkin pdivitti edellisen hyviksynnin
yhteydessd toimitettua arviointiraporttia tieteellisen ja teknologisen kehityksen huomioon ottamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd analyysimenetelmit soveltuvat paremmin viralliseen valvontaan. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen vahvisti vertailulaboratorion toimittaman tarkistetun raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun
lisdaineena toimiva luteiini méaritetdan rehusta ().

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa runsaasti luteiinia sisiltavdd uutetta
sisdltdva valmiste tdyttad asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Analyysimenetelmien
osalta olisi otettava huomioon vertailulaboratorion piivitetty arviointiraportti. Sen vuoksi kyseisen aineen kaytto
rehun lisdaineena olisi hyvaksyttiva. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Tassi asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/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), saatavilla osoitteessa https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02/feedap250128-29_m.pdf.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaalisen ryhmdin “vériaineet: ii) aineet, jotka eldimille
ruokittuina lisddvat virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa
kaytettavana lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand syyskuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/0j
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Rehun Vahimmdispi- | Enimmdispi-

g - e i i Hyviksynnin
lisdaaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai o toisuus toisuus e yvaxsy
tunnist Lisdaine lyvsi relmi hmi Enimmiisika Muut maaraykset voimassaolo
unnistenu- analyysimenetelma -ryhmi mg karotenoideja/kg tiysrehua, it

mero paattyy

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhma: viriaineet: ii) ainee

t, jotka eldimille ruokittuina

lisaavat vdrid eldinperdisiin elintarvikkeisiin

2al61bii

Runsaasti luteiinia

sisdltdva uute

Lisdaineen koostumus

Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa
runsaasti luteiinia sisiltdvad uutetta
sisdltavd valmiste, jossa karotenoideja
yhteensd = 0,5 %

Bentseeni < 2 mg/kg
Heksaani < 290 mg/kg
Kiintea tai nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

Luteiini, joka saadaan Tagetes erecta L.

-kasvin (kukkien kuivattujen

terdlehtien) saippuoidusta uutteesta

heksaanin avulla uuttamalla ja

saippuoimalla:

— Karotenoidien kokonaismaara:
> 60 g/kg

— Luteiinia > 75 % karotenoidien
kokonaismaarastd

— Zeaksantiinia > 4 % karotenoidien

kokonaismairista

Kemiallinen kaava: C4oHsc0,
CAS-numero 127-40-2 (luteiini)
CAS-numero 144-68-3 (zeaksantiini)
CoE-numero: 494

Lihakalk-
kunat

80

1.

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssi.

Runsaasti luteiinia siséltdvin
uutteen ja muiden sallittujen
karotenoidien seoksessa
karotenoidien
kokonaispitoisuus ei saa olla
suurempi kuin 80 mg/kg
taysrehua.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida niiden
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kéytettdvd iho- ja
hengityssuojaimia.

16. lokakuuta
2035
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg karotenoideja/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Analyysimenetelmd (")

Luteiinin, zeaksantiinin ja
karotenoidien kokonaismairin
madrittiminen rehun lisdaineesta:

— Korkean suorituskyvyn
nestekromatografia (HPLC)
yhdistettyni spektrofotometriaan —
FAO:n JECFA-monografia "Lutein
from Tagetes erecta”, Combined
Compendium for Food Additive
Specifications

Karotenoidien (ml. luteiini)
kokonaisméddrdn madrittiminen
esiseoksista ja rehuseoksista:

— Korkean erotuskyvyn
kaanteisfaasinestekromatografia
(HPLC) yhdessd UV-detektion
kanssa—EN 17550

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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