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A BIZOTTSAG (EU) 20251928 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. szeptember 25.)

a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatdt tartalmazé készitmény hizépulykdknak szdnt
takarmdany-adalékanyagként t6rténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyujtottak be a Tagetes erecta L. luteinben gazdag
kivonatdt tartalmazé készitmény engedélyezésére. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében elsirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatdt tartalmazé készitmény hizopulykdknak szdnt takarmdny-
adalékanyagként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szinezékek: ii. az dllati eredetli élelmiszert megszinez§ anyagok”
funkcionélis csoportba valé besoroldsét kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2024. szeptember 18-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett az adalékanyag biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra
és a kornyezetre nézve. A felhaszndl6k biztonsdgat illetGen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Tagetes erecta L.
luteinben gazdag kivonata bdr- és szemirritdl, és minden expozicié kockdzatot jelent. A Hatdsdg emellett arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett potencidlisan szinezheti a hizépulykdk
bérét.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Tagetes erecta L. luteinben gazdag
kivonata mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsiban az annak kordbbi engedélyezésével Osszefliggésben
alkalmazott analitikai mddszerekkel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A referencialaboratérium azonban
késbb aktualizdlta a kordbbi engedélyezéssel oOsszefiiggésben benytjtott értékelS jelentést a tudomdnyos és
technoldgiai fejlédés figyelembevétele, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az analitikai moddszerek
alkalmasabbak legyenek a hatdsdgi ellendrzések céljdra. A Hat6sdg ellendrizte a referencialaboratérium dltal
benydijtott, a lutein mint takarmany-adalékanyag tekintetében alkalmazott analitikai médszerekrél sz616 modositott
jelentést (*).

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatdt tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Az analitikai médszereket illetGen figyelembe
kell venni a referencialaboratérium aktualizalt értékel§ jelentését. Ennek megfeleléen a széban forgd anyag
adalékanyagként val6 hasznalatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ évintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

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

() A takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testiilete 2025. janudr 28-29-i iilésének jegyzdkonyve;
elérhetd a kovetkezd internetcimen: https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02/feedap250128-29_m.pdf.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9027
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02/feedap250128-29_m.pdf

HU

HL L, 2025.9.26.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek: ii. az dllati eredet( élelmiszert megszinez8 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmény-
adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/0j
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MELLEKLET
A Legkilsebb Legnaglyobb
A K : tartalom tartalom
;zlz?érg ?IHZ_ Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai A‘lll;tfa] Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
yag yag médszer & 8y korhatar mg Osszes karotinoid/kg lejarta
azonosito ~Kategoria 12 %-o0s nedvességtartalma
szama teljes értékd takarmdnyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek: ii. az dllati eredetd élelmiszert megszinez8 anyagok
2al61bii Luteinben gazdag | Az adalékanyag Gsszetétele Hizépuly- 80 Az adalékanyag és az 2035.
kivonat kék elékeverékek hasznalati oktéber 16.

A Tagetes erecta L. luteinben gazdag
kivonatat tartalmazé készitmény,
amelynek Osszes karotinoidtartalma
20,5%

Benzol < 2 mg/kg
Hexdn < 290 mg/kg
Szildrd vagy folyékony formdban

A hatéanyag jellemzése

A Tagetes erecta L. (szaritott

virdgsziromok) hexdnnal torténd

extrahdldsaval és elszappanositdsdval

nyert elszappanositott kivonatabdl

szdrmaz6 lutein:

—  Osszes karotinoid (TC): = 60 g/kg

— Lutein > az 0sszes karotinoid
(TC) 75 %-a

— Zeaxantin > az 0sszes karotinoid
(TC) 4 %-a

Kémiai képlet: C4oHs40,
CAS-szdm: 127-40-2 (lutein)
CAS-szam: 144-68-3 (zeaxantin)
CoE-szam: 494

utasitasdban fel kell tiintetni
a tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

A luteinben gazdag kivonat
més engedélyezett
karotinoidokkal alkotott
keverékének mennyisége a
teljes értékd takarmdnyban
nem haladhatja meg

a 80 mg/kg teljes
karotinoidtartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell
haszndlni.
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

Legkisebb Legnagyobb
tartalom tartalom

mg Osszes karotinoid/kg
12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmédnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyag lutein-,
zeaxantin-, valamint dsszes
karotinoidtartalmanak
meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményd
folyadékkromatogréfia (HPLC)
spektrofotometridval — a FAO
JECFA Combined Compendium for
Food Additive Specifications
,Tagetes erectabol nyert lutein”
cim{i monografidja

Az el6keverékek és a

takarmdnykeverékek osszes

karotinoid- (és ezen beliil lutein-)
tartalmanak meghatdrozdsara:

— forditott fazist, nagy teljesitményi
folyadékkromatogréfia (HPLC)
UV-detektdldssal — EN 17550

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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