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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1928
av den 25 september 2025

om godkinnande av ett preparat av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. som fodertillsats for
slaktkalkoner

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sédana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. har limnats in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) Ansokan giller godkdnnandet av ett preparat av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. som fodertillsats for
slaktkalkoner, med en begiran om att tillsatsen inférs i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella
gruppen “fargimnen ii) dmnen som ndr de ges till djur tillfor fargen pd livsmedel av animaliskt ursprung”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
18 september 2024 (%) att tillsatsen under foreslagna anvindningsvillkor ar siker for mélarterna, konsumenterna och
miljon. Nar det giller anvindarsikerhet drog livsmedelsmyndigheten slutsatsen att luteinrikt extrakt av Tagetes erecta
L. dr irriterande for hud och 6gon och att exponering anses utgora en risk. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
dessutom att amnet kan firga huden pa slaktkalkoner under de f6reslagna anvindningsvillkoren.

(5) Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoderna for luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. som fodertillsats i
samband med den tidigare ansokan r giltiga och tillimpliga pa den aktuella ansokan. Dock uppdaterade referensla-
boratoriet dérefter den utvirderingsrapport som limnats in i samband med det tidigare godkdnnandet for att ta
hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och sikerstilla att analysmetoderna ar battre limpade for
offentlig kontroll. Livsmedelsmyndigheten bekriftade den dndrade rapport om analysmetoder for lutein som
fodertillsats som limnats in av referenslaboratoriet (*).

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. uppfyller
villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Nir det giller analysmetoderna bor hinsyn tas till referenslabo-
ratoriets uppdaterade utvirderingsrapport. Anvindningen av dmnet som fodertillsats bor dirfor godkinnas.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd halsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr foérenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal, vol. 22(2024):10, artikelnr e9027 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9027).

() Protokoll frain motet den 28-29 januari 2025 i vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter eller 4mnen som anvénds i foder
(https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02 /feedap250128-29_m.pdf).
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EUT L, 26.9.2025

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Preparatet i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "fargdmnen: ii) &mnen som nar de ges till
djur tillfor firgen pd livsmedel av animaliskt ursprung” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats under forutsittning
att de villkor som anges i bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 september 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertillsat- Légsta halt Hogsta halt i}
sens identifi Sammansittning, kemisk formel Djurart eller . . Godkannandet
; Satting, g ) i mg karotenoider totalt/kg Ovriga bestimmelser giller till och
eringsnum- beskrivning, analysmetod djurkategori helfoder med en vattenhalt pa med
mer 12%
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: Firgdmnen: ii) imnen som nir de ges till djur tillfér firgen pa livsmedel av animaliskt ursprung.
2al61bii Luteinrikt extrakt | Tillsatsens sammansdttning Slaktkal- 80 Ange foljande i 16 oktober
koner bruksanvisningen till 2035

Preparatet av luteinrikt extrakt av

Tagetes erecta L. med total halt av

karotenoider pd > 0,5 %
Bensen: < 2 mg/kg
Hexan: < 290 mg/kg
Fast eller flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Lutein fran fortvélat extrakt av Tagetes
erecta L. (torkade blomblad) som
erhillits genom extraktion med hexan
och fortvalning

— Karotenoider totalt (TC): > 60 g/kg

— Lutein: = 75 % av karotenoider
totalt (TC)

— Zeaxantin: > 4 % av karotenoider
totalt (TC)

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

tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet

vid virmebehandling.

Blandningen av luteinrikt
extrakt och andra godkinda
karotenoider far inte
overskrida en total halt av
karotenoider pa 80 mg/kg
helfoder.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppsté vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd och
andningsskydd.
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Fodertillsat-

sens identifi

eringsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg karotenoider totalt/kg

helfoder med en vattenhalt pa

12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Analysmetod (")

Bestdmning av halten lutein, zeaxantin
och karotenoider totalt i
fodertillsatsen:

— Vitskekromatografi (HPLC) med
spektrofotometri — FAO JECFA
monografi,"Lutein from Tagetes
erecta”, Combined Compendium for
Food Additive Specifications

Bestimning av totalhalten
karotenoider (inklusive lutein) i
forblandningar och foderblandningar:

— Omvind fas-HPLC
(vitskekromatografi) med
UV-detektion — EN 17550

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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