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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1928
z 25. septembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein ako kfmnej
doplnkovej litky pre morky vo vykrme

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein ako kfmnej doplnkovej
ltky na pouzitie v krmive pre morky vo vykrme, pricom ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do
kategorie ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,farbivé: ii) latky, ktoré pri podavani zvieratdam sfarbujt
potraviny zZivo¢i§neho povodu®.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) vo svojom stanovisku z 18. septembra 2024 ()
skonstatoval, Ze uvedend doplnkova latka je za navrhovanych podmienok pouiivania bezpecna pre cielové druhy,
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzwatel ov, dospel k zdveru, Ze extrakt z Tagetes erecta
L. bohaty na lutein je drazdlvy pre pokozku a o¢i a kazd4 expozicia sa povazuje za riziko. Urad okrem toho dospel
k zaveru, Ze tato latka ma za navrhovanych podmienok pouzitia potencidl sfarbit kozu moriek vo vykrme.

(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein ako
kimnej doplnkovej litky v kontexte predchddzajiceho povolenia, si platné a pouzitelné na siiCasnd Zziadost.
Referencné laboratérium vsak ndsledne aktualizovalo hodnotiacu spravu predloZent v suvislosti s predchddzajicim
povolenim, aby zohladnilo vedecky a technologlcky vyvoj a zabezpecilo lepsiu vhodnost met6d analyzy na Gcely
tiradnych kontrol. Urad overil zmenend spravu o metédach analyzy luteinu ako kimnej doplnkovej latky, ktord
predlozilo referen¢né laboratérium (%).

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom extraktu z Tagetes erecta L.
bohatého na lutein splha podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pokial ide o metody
analyzy, mala by sa zohladnit aktualizovand hodnotiaca sprava referen¢ného laboratéria. PouZivanie uvedenej latky
ako doplnkovej litky by sa preto malo povolit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

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

() Zdpisnica zo zasadnutia Vedeckej skupiny pre doplnkové litky a vyrobky alebo litky pouzivané v krmivich pre zvieratd (FEEDAP),
ktoré sa konalo 28. — 29. janudra 2025, je dostupnd na adrese: https:/[www.efsa.europa.eufsites/default/files/2025-02/
feedap250128-29_m.pdf.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,farbiva: ii) ldtky, ktoré pri poddvani zvieratdim sfarbujii potraviny Zivo¢isneho pévodu®, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyZzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. septembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1928/0j
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PRILOHA
- ) Minimalny Maximalny
Ifd,emlﬁ,k acne . i1 . . 1~ | Druh alebo o obsah obsah Koniec
¢islo kfmnej Donlnkov4 4tk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maximalny Iné . 1 .
doplnkovej oplnkovi latka etoda ategoria vek v mg celkovych karotenoidov/ né ustanovenia p atr}ost.l
latky zvierat kg kompletného krmiva povolenia

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria: senzorické doplnkové latky. Funkénd skupina: farbivé: ii) ldtky, ktoré pri podévan{ zvieratim sfarbuja potraviny zivo¢isneho povodu

2al61bii

extrakt bohaty na
lutein

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom extraktu

z Tagetes erecta L. bohatého na lutein

s celkovym obsahom karotenoidov

20,5%

benzén < 2 mgfkg

hexdn < 290 mg/kg

tuhd alebo kvapalnd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

lutein zo zmydelneného extraktu

z Tagetes erecta L. (zo suSenych lupenov

kvetov) ziskany extrakciou

prostrednictvom hexdnu

a zmydelnenim:

— celkové karotenoidy: > 60 g/kg,

— lutein = 75 % celkovych
karotenoidov,

— zeaxantin > 4 % celkovych
karotenoidov.

Chemicky vzorec: C4oHs60,
Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxantin)
Cislo CoE: 494

morky vo
vykrme

80

1.

V névode na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Obsah celkovych
karotenoidov v zmesi
extraktu bohatého na lutein
a inych povolenych
karotenoidov nesmie
presiahnut 80 mg/kg
kompletného krmiva.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovid ltka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky

a dychacich ciest.

16. oktober
2035
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Identifika¢né

¢islo kfmnej

doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg celkovych karotenoidov/
kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

Na stanovenie obsahu luteinu,
zeaxantinu a celkovych karotenoidov
v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokoucinnd kvapalinovd
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometriou — monografia
FAO JECFA ,Lutein from Tagetes
erecta (Lutein z Tagetes erecta L.),
Combined Compendium for Food
Additive Specifications

Na stanovenie celkovych karotenoidov
(vratane lutefnu) v premixoch
a kimnych zmesiach:

— vysokot¢innd kvapalinovad
chromatografia s reverznou fizou
(HPLC) fazou spojend s UV
detekciou —EN 17550

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en?prefLang=sk.

AS

$T0T°6'97 ‘TN AN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=sk
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=sk

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2025/1928 z 25. septembra 2025 o povolení prípravku s obsahom extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na luteín ako kŕmnej doplnkovej látky pre morky vo výkrme 
	PRÍLOHA 


