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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261712
ze dne 20. Cervence 2026,

kterym se méni a opravuje providéci nafizeni (EU) 2020/1097, pokud jde o podminky povoleni
extrakti s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta jako doplitkovych
litek pro driubeZz na vykrm a sndsku (s vyjimkou kriit) a mensinové druhy driibeze na vykrm
a snasku, a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2025/1928, pokud jde o podminky povoleni
extraktu s vysokym obsahem luteinu z Tagetes erecta L. pro vykrm krit

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje a méni.

(2)  Extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta byly povoleny na dobu deseti let jako
dopliikové latky pro driibez na vykrm a snasku (s vyjimkou kriit) a mensinové druhy driibeze na vykrm a sndsku
provadécim naffzenim Komise (EU) 2020/1097 (). Kromé toho byl piipravek extraktu s vysokym obsahem luteinu
z Tagetes erecta L. povolen na dobu deseti let jako dopliikovd latka pro vykrm kriit provadécim nafizenim Komise
(EU) 2025/1928 ().

(3) 'V souvislosti s podanim zddosti o povoleni nového uziti doplitkové latky extrakt s vysokym obsahem luteinu
z Tagetes erecta v krmivech pro vykrm krit v souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 dospél Evropsky dfad
pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad®) ve svém stanovisku ze dne 18. zaf{ 2024 (*) k zavéru, Ze vyrobni proces
a slozeni dopliikové latky nejsou ve srovndni s extraktem s vysokym obsahem luteinu povolenym provadécim
naifzenim (EU) 2020/1097 podstatné odlisné. Prvni &asti vyrobniho procesu, kterd je podobnd procesu
pouzivanému pii vyrobé extraktu s luteinem/zeaxanthinem, jak je uvedeno ve stanovisku Gfadu ze dne 3. dubna
2019 (), je extrakce susenych okvétnich listka Tagetes erecta s hexanem. Ve svém stanovisku ze dne 18. z4i{ 2024
ohledné specifikaci doplikové ldtky extrakt s vysokym obsahem luteinu Gfad doporucil, aby pfitomnost hexanu
v doplikové latce byla niz$i nez limit 290 mg/kg podle pokynu Mezindrodni spoluprice pro harmonizaci
technickych pozadavk® na registraci veterindrnich lécivych piipravkd (VICH). Ufad na svém plendrnim zasedani
komise pro piisady a produkty nebo pro litky pouzivané v krmivech pro zvifata (FEEDAP) ve dnech 24.-26. Cervna
2025 (%) uved], Ze stejné doporuceni se bude vztahovat i na extrakt s luteinem/zeaxanthinem, ktery je v soucasnosti
povolen v Unii.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.curopa.cu/elireg/2003/1831/oj.

(%) Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1097 ze dne 24. Cervence 2020 o povoleni extraktii s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/
zeaxanthinem z Tagetes erecta jako doplitkovych latek pro drtibez na vykrm a sndsku (s vyjimkou krat) a mensinové druhy dribeze na
vykrm a snasku (UF. vést. L 241, 27.7.2020, s. 23, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1097oj).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20251928 ze dne 25. zaif 2025 o povoleni pfipravku extraktu z Tagetes erecta L. s vysokym obsahem
luteinu jako doplitkové litky pro vykrm krtit (Ut. vést. L, 2025/1928, 26.9.2025, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2025]
1928)0j).

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

() EFSA Journal 2019;17(5):5698, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2019.5698.

(®) Zapis ze 183. plendrniho zaseddni védecké komise pro pitisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krmivech pro zvifata konaného
ve dnech 24.-26. ¢ervna 2025.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Aby se zajistilo, Ze doplitkové latky extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta
nadale spliuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, méla by byt specifikace tykajici se limitu
290 mg/kg hexanu v uvedenych doplitkovych latkdch zohlednéna v pfislusnych povolenich udélenych provadécim
naffzenim (EU) 2020/1097 a hexan by mél byt uveden jako rozpoustédlo pouzivané pfi extrakci béhem vyrobniho
procesu. Provddéci nafizeni (EU) 2020/1097 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Provddéci nafizeni (EU) 2020/1097 rovnéz stanovi, ze dopliikové latky extrakty s vysokym obsahem luteinu
a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta musi byt uvddény na trh a pouZivany jako doplikové latky sklddajici se
z piipravku, ale sloZeni takovych piipravkt nebylo v podminkach povoleni omylem uptesnéno. Mél by byt stanoven
piesnéjsi popis dopliikovych latek povolenych jako pfipravky provddécim nafizenim (EU) 2020/1097 upfesnénim,
ze slozeni doplikovych litek zahrnuje celkovy obsah karotenoidé rovny 0,5 % nebo vyssi, jak je uvedeno ve
stanovisku afadu ze dne 3. dubna 2019. Namisto formy acinné latky je rovnéz vhodné uvést mozné formy
piipravkd, které mohou byt kapalné nebo pevné. Provddéci nafizeni (EU) 2020/1097 by proto mélo byt
odpovidajicim zpisobem opraveno.

Provaddéci nafizeni (EU) 2020/1097 rovnéz stanovi, Ze smés dopliikovych ldtek extrakt s vysokym obsahem luteinu
a extrakt s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta a dalsich povolenych karotenoidti a xantofyld by neméla
pfesdhnout maximalni obsah stanoveny pro pfislusné kategorie zvifat. Uvedené ustanoveni by v souladu
s doporucenim ve stanovisku afadu ze dne 3. dubna 2019 nemélo odkazovat na xantofyly, nebot xantofyly jsou
podskupinou karotenoidd. Provadéci nafizeni (EU) 2020/1097 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem
opraveno.

Neékterd ustanoveni provadéctho nafizeni (EU) 2020/1097 byla opravena provadécim nafizenim (EU) 2021/420.
Konec doby platnosti povoleni byl omylem zménén na 30. zai{ 2031, pfitom ale zménén byt nemél. Provadéci
naffzeni (EU) 2020/1097 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem opraveno.

Povolen{ doplinkové ldtky extrakt s vysokym obsahem luteinu z Tagetes erecta provddécim nafizenim (EU) 2020/1097
a provadécim nafizenim (EU) 2025/1928 stanovi podobné podminky povoleni této doplitkové latky, a mélo by proto
obsahovat stejné identifika¢ni ¢islo. Provadéci nafizeni (EU) 2025/1928 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem
zménéno.

Dne 15. ledna 2025 aktualizovala referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 zpravu o metoddch
analyzy luteinu. Novd metoda se vztahuje rovnéZ na extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem|
zeaxanthinem z Tagetes erecta povolené provadécim nafizenim 2020/1097. Provadéci nafizeni (EU) 2020/1097 by
proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
doplnkovych litek extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta, je vhodné
stanovit prechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni piipravit se na plnéni novych pozadavki
vyplyvajicich z uvedenych zmén.

(11) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oprava a zména provadéciho nafizeni (EU) 2020/1097

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2020/1097 se nahrazuje pfilohou tohoto nafizeni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) 2025/1928

V prvnim sloupci piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2025/1928 se identifika¢ni ¢islo ,2a161bii“ nahrazuje identifika¢nim
¢islem ,2a161b".

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

1. Doplnkové latky extrakt s vysokym obsahem luteinu z Tagetes erecta a extrakt s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta
povolené provadécim nafizenim (EU) 2020/1097 a doplikova ldtka extrakt s vysokym obsahem luteinu z Tagetes erecta L.
povolend provadécim nafizenim (EU) 2025/1928 a premixy obsahujici tyto doplikové latky, které jsou vyrobeny
a oznaceny pfede dnem 10. tnora 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem 10. srpna 2026, mohou byt
nadale uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani ptislusnych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, které jsou vyrobeny a oznaceny
pfede dnem 10. srpna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 10. srpna 2026, mohou byt naddle uvddény
na trh a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. cervence 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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PRILOHA

- Miniméln{ Maximalni
dentifi- Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
kacni ¢islo likov4 4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd k . i . . 1 .
dOplflkOVé DOp nkova latka metoda ategorle ma,vl'll mg karotenoidﬁ Celkem / kg ]ma ustanoveni P atl’lOStl/
latky zvitat stari kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové ltky. Funkéni skupina: barviva. ii) latky, které pfi zkrmovéni zvifaty dévaji barvu potravindm Zivocisného ptvodu
2al61b Extrakt s vysokym | SloZeni dopliikové litky Vykrm - - 80 1. Vnavodu pro pouziti 16. 8.2030
obsahem luteinu » , kurtat doplikové latky a premixt
Pripravek extraktu s vysokym obsahem 'k by
. . a vykrm musi byt uvedeny
luteinu z Tagetes erecta L. s celkovym o p .
1o mensino- podminky skladovani
obsahem karotenoidd = 0,5 % och druhd bilita b Iné
Benzen < 2 mgfkg vych druhi a stabilita pfi tepelném
- drtibeze oSetfeni.
Hexan < 290 mg/kg
) ) Nosnice B B 80 2. Smés extraktu s vysokym
Pevnd nebo kapalnd forma a mgns}znove obsahem luteinu a dalsich
. i ruhy povolenych karotenoidi
Charakteristika icinné ldtky d{ube,ze nesmf preséhnout celkovy
] urcené ke bsah k dct 80
Lutein ze saponifikovaného extraktu snasce obsah karotenoidu 3 mg/
z Tagetes erecta L. (suSené okvétn{ listky) kg kompletniho krmiva.
ziskany extrakci s hexanem a saponifikaci: . o,
3. Pro uzivatele doplitkové

— karotenoidy celkem: > 60 g/kg

— lutein = 75 % celkového obsahu
karotenoidii

— zeaxanthin = 4 % celkového obsahu
karotenoidti

Chemicky vzorec: C40Hs60,

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxanthin)
Cislo CoE: 494

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni luteinu, zeaxanthinu

a celkového obsahu karotenoidi

v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie (HPLC) se
spektrofotometrii — monografie FAO
JECFA ,Lutein from Tagetes erecta®,
Combined Compendium of Food
Additive Specifications

latky a premix® musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na
minimum, musi se
dopliikovd ltka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prosttedky,
véetné ochrany o¢i

a pokozky.

SO
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denif Miniméln{ Maximalni
entifi- .
kacni ¢islo Donlikov4 l4tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd I?(ruh nebo Me}iﬂ_, obsah obsah . . {(onec .
dOplflkOVé oplnkova atka metoda ategorle ma’vl'll mg karotenoidﬁ Celkem / kg ]ma ustanoveni p atl’lOStl’
latky Zvirat stari kompletniho krmiva o obsahu povoleni
vlhkosti 12 %
Pro stanoveni celkového obsahu
karotenoidil (véetné luteinu) v premixech
a krmnych smésich:
— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie na reverzni fazi
(HPLC) s UV detekci —EN 17550
2al61bi | Extrakt sluteinem/ | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm - - 80 V navodu pro pouziti 16. 8.2030
zeaxanthinem Pripravek extraktu s luteinem| kufat doplnkové latky a premixt
zeaxanthinem z Tagetes erecta L. ;;Z;;rg_ mc)uclslln?r};i[(uzgliaecrllc})’véni
s celkovym obsahem karotenoida = 0,5 % cch druh p bili Y sk Iné
Benzen < 2 mglkg vych druhd a stabilita pii tepelném
Hexan < 290 mg]kg drtibeze oSetfeni.
Pevna nebo kapalna forma Nof-mce ; = Smés ext?aktu : lutevi,n em)
Mensinové - - 50 zeaxanthinem a dalSich
o druhy povolenych karotenoidi
Charakeristika ticinné ldtky driibeze nesmi preséhnout celkovy
Lutein/zeaxanthin ze saponifikovaného/ uréepve ke obsah karotenoidi:
izomerizovaného extraktu ze suSenych snasce a. 80 mglkg .
okvétnich listkt Tagetes erecta L. ziskany komp}etnﬂlo lfrmlva
pro vykrm kufat,

extrakei s hexanem, saponifikaci

a izomeraci:

— karotenoidy celkem: > 60 g/kg

— lutein = 37 % celkového obsahu
karotenoidt

— zeaxanthin = 36 % celkového obsahu
karotenoidt

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxanthin)
Cislo CoE: 494

Chemicky vzorec: C4oHs60,

vykrm mensinovych
druht driibeze
a nosnice;

b. 50 mgkg
kompletniho krmiva
pro mensinové druhy
dribezZe urcené ke
snasce.

970T L 1T “1734 "IN

S)



SO

detif Minimélni Maximalni

Identifi- ;. obsah obsah

kacni &islo Donlikov4 l4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Iiruh nebo Me}iﬂ, . . i(onec .

dopliikové opliikové latka metoda ategorie mdlni mg karotenoidis celkem | kg Jind ustanoven{ platnosti
latky zvirat start kompletniho krmiva o obsahu povoleni

vlhkosti 12 %

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni luteinu, zeaxanthinu

a celkového obsahu karotenoidt

v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie (HPLC) se
spektrofotometrii — monografie FAO
JECFA ,Lutein from Tagetes erecta®,
Combined Compendium of Food
Additive Specifications

Pro stanoveni celkového obsahu

karotenoidi (véetné luteinu) v premixech

a krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie na reverzni fazi
(HPLC) s UV detekci —EN 17550

Pro uzivatele dopliikové
latky a premix mus{
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na
minimum, musi se
doplikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky,
vetné ochrany oci

a pokozky.

()

evaluation-reports_cs.

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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