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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/1712,
20. juuli 2026,

millega muudetakse ja parandatakse rakendusmairust (EL) 2020/1097 Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti nuum- ja munalindude (vilja arvatud
kalkunid) ning vihem levinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude sé6dalisanditena kasutamise
loa tingimuste osas ning muudetakse rakendusméirust (EL) 2025/1928 Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikka ekstrakti kalkunibroilerite s66dalisandina kasutamise loa tingimuste osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja muutmise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusmdairusega (EL) 2020/1097 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikast ekstrakti ja luteiini-|zeaksantiiniekstrakti nuum- ja munalindude (vilja arvatud kalkunid) ning vihem
levinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude soddalisanditena. Peale selle anti komisjoni rakendusmairusega
(EL) 2025/1928 (°) kiimneks aastaks luba kasutada Tagetes erecta’st saadud luteiinirikast ekstrakti kalkunibroilerite
soodalisandina.

(3) Seoses mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohase taotluse esitamisega sdodalisandi Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikka ekstrakti uue kasutusviisi lubamiseks kalkunibroilerite s66das leidis Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
toiduohutusamet) oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses, (*) et sd6dalisandi tootmisprotsess ja koostis ei ole
rakendusmdirusega (EL) 2020/1097 lubatud luteiinirikka ekstrakti omadega vdrreldes oluliselt muutunud.
Tootmisprotsessi esimene osa, mis on sarnane luteiini-/zeaksantiiniekstrakti tootmise protsessiga, nagu on margitud
toiduohutusameti 3. aprilli 2019. aasta arvamuses, () on Tagetes erecta kuivatatud Oielehtede ekstraheerimine
heksaaniga. Oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses so0dalisandi luteiinirikka ekstrakti spetsifikatsiooni kohta
soovitas toiduohutusamet, et heksaani sisaldus soodalisandis peaks olema viiksem kui Veterinaarravimite tehniliste
registreerimisnduete rahvusvaheline thtlustamiskonverentsi (VICH) suuniste kohta piirnorm 290 mg/kg.
Toiduohutusamet mirkis oma loomas66das kasutatavate sdddalisandite ja toodete vdi ainete komisjoni (FEEDAP)
24.-26. juuni 2025. aasta iildkoosolekul, (°) et sama soovitust tuleks kohaldada ka praegu liidus lubatud luteiini-/
zeaksantiiniekstrakti suhtes.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

(*) Komisjoni 24. juuli 2020. aasta rakendusmdadrus (EL) 2020/1097, milles kisitletakse loa andmist Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka
ekstrakti ja luteiini-|zeaksantiiniekstrakti kasutamiseks nuum- ja munalindude (vilja arvatud kalkunid) ning vdhem levinud
kodulinnuliikide nuum- ja munalindude soodalisanditena (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 241, 27.7.2020, 1k 23, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2020/1097oj).

() Komisjoni 25. septembri 2025. aasta rakendusmdirus (EL) 20251928, milles kisitletakse loa andmist Tagetes erecta L. luteiinirikka
ekstrakti preparaadi kasutamiseks kalkunibroilerite soodalisandina (ELT L, 2025/1928, 26.9.2025, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2025/19280j).

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

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

() .Minutes of the 183rd Plenary meeting of 24-26 June 2025 of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used in
animal feed”.
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Tagamaks, et Tagetes erecta’st saadud luteiinirikas ekstrakt ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakt vastaksid endiselt maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele, tuleks rakendusméarusega (EL) 2020/1097 antud asjaomastes
lubades kajastada spetsifikatsioonis heksaani piirnormi 290 mg/kg nendes s66dalisandites ning tootmisprotsessis
kasutatava ekstraktsiooniga seoses tuleks lahustina mainida heksaani. Rakendusmairust (EL) 2020/1097 tuleks
seepdrast vastavalt muuta.

Rakendusméiruses (EL) 2020/1097 on peale selle sitestatud, et soodalisandeid Tagetes erecta’st saadud luteiinirikast
ekstrakti ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti tuleb turule viia ja kasutada preparaadina, kuid ekslikult ei ole loa
tingimustes selliste preparaatide koostist tdpsustatud. Tuleks ette ndha rakendusméidrusega (EL) 2020/1097
preparaatidena lubatud s66dalisandite tipsem kirjeldus ning tipsustada, et séodalisandite koostises on karotenoidide
iildsisaldus vihemalt 0,5 %, nagu on margitud toiduohutusameti 3. aprilli 2019. aasta arvamuses. Samuti on
asjakohane mdrkida toimeaine vormi asemel preparaatide voimalik vorm, mis vdib olla vedel vdi tahke.
Rakendusméirust (EL) 2020/1097 tuleks seepérast vastavalt parandada.

Rakendusméirusega (EL) 2020/1097 nihakse ka ette, et soodalisandite Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti
ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti segus muude lubatud karotenoidide ja ksantofillidega ei tohiks iiletada vastavate
loomakategooriate puhul lubatud maksimumsisaldust. Selles sittes ei tuleks viidata ksantofiillidele toiduohutusameti
3. aprilli 2019. aasta soovituse kohaselt, sest ksantofiillid on karotenoidide alarithm. Rakendusmairust
(EL) 2020/1097 tuleks seepirast vastavalt parandada.

Rakendusméiruse (EL) 2020/1097 teatavaid sitteid parandati rakendusmairusega (EL) 2021/420. Loa kehtivusaja
16ppkuupdevaks muudeti ekslikult 30. september 2031, kuid seda ei oleks tohtinud muuta. Rakendusmairust
(EL) 2020/1097 tuleks seepirast vastavalt parandada.

Soodalisandi Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti loas, mis on antud rakendusmaarustega (EL) 2020/1097 ja
(EL) 2025/1928, on konealuse soodalisandi kohta ette ndhtud sarnased loatingimused ning seepdrast peaks see
sisaldama sama identifitseerimisnumbrit. Rakendusmaarust (EL) 2025/1928 tuleks seepirast vastavalt muuta.

15. jaanuaril 2025 ajakohastas mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor aruannet luteiini analiiiisimise
meetodite kohta. Uut meetodit rakendatakse ka rakendusmairusega 2020/1097 lubatud Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-|zeaksantiiniekstrakti korral. Rakendusmaédrust (EL) 2020/1097 tuleks seepdrast
vastavalt muuta.

Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust soodalisandite Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-|
zeaksantiiniekstrakti jaoks antud kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette
iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa muudatustest tulenevate uute nduete taitmiseks.

Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) 2020/1097 parandamine ja muutmine

Rakendusmiiruse (EL) 2020/1097 lisa asendatakse kdesoleva mairuse lisaga.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) 2025/1928 muutmine

Rakendusmiidruse (EL) 2025/1928 lisa esimeses veerus asendatakse identifitseerimisnumber ,2al61bii“ numbriga
,2a161b*

Artikkel 3
Uleminekumeetmed
1.  Rakendusmadirusega (EL) 2020/1097 lubatud s66dalisandit Tagetes erecta’st saadud luteiinirikast ekstrakti ja luteiini-|
zeaksantiiniekstrakti ning rakendusmairusega (EL) 2025/1928 lubatud s66dalisandit Tagetes erecta’st saadud luteiinirikast
ekstrakti ning neid soo6dalisandeid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 10. veebruari 2027

kooskdlas enne 10. augustit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude
ammendumiseni.

2. Loikes 1 nimetatud so6dalisandeid sisaldavat soodamaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne
10. augustit 2027 kooskdlas enne 10. augustit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada
asjaomaste varude ammendumiseni.
Artikkel 4
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 20. juuli 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsisal-
Soidalisandi saldus dus
; d(::(r)ltiﬁg:ri{ Sodalisand Koostis, keemilir'le Valem', kirjeldus, Loomaliik Yf)i Vanusbt'e Karotenoidide iildsisaldus Muud siitted Loa keNhtivusaja
misnumber analiiisimeetodid -kategooria tilempiir milligrammides 12 % 1opp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: vdrvained. ii) ained, mis loomadele sootmise korral annavad loomse péritoluga toidule virvuse
2al161b | Luteiinirikas Soodalisandi koostis Kanabroilerid - - 80 1. Soodalisandi ja eelsegu 16.8.2030
ekstrakt Tagetes erecta L. luteiinirikka ekstrakti L )2 lsgl'sptarr'nse.]uhlstes' mg.rg'ltakse
. T 1 ds vahemtihtsate séilitustingimused ja piisivus
preparaat, mille karotenoidide iildsisaldus kodulinnulii K Sotlemisel
5 05 % odulinnulii- uumtootlemisel.
gn_"'ld <9 melk kide
enseenisisaldus: < mglkg nauumlinnud 2. Luteiinirikka ekstrakti ja muude
Heksaanisisaldus: < 290 mg/kg -~ lubatud karotenoidide segu
- Munakana B B 80 korral ei tohi karotenoidide
Tahke voi vedel ih Jﬁ'h sat iildsisaldus iiletada 80 mg ithe
vahemantsate kilogrammi tdissooda kohta.
Toimeaine kirjeldus kodti(l;(rjmulu-
Tagetes erecta L-ist (kuivatatud Sielehed) munalinnud 3. Soddakiitlejad kehtestavad

heksaaniga ekstraheerimise ja seebistamise

teel saadud seebistatud ekstraktis sisalduv

luteiin:

— karotenoidide iildsisaldus: > 60 g/kg

— luteiini = 75 % karotenoidide
iildsisaldusest

— zeaksantiini > 4 % karotenoidide
iildsisaldusest

Keemiline valem: C4oHs40,

CASi number 127-40-2 (luteiin)
CASi number 144-68-3 (zeaksantiin)
Euroopa Néukogu number: 494

Analiiiisimeetod ()

Luteiini, zeaksantiini ja karotenoidide

iildsisalduse médramine soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
(HPLC) koos spektrofotomeetriaga —
FAO JECFA monograafia ,Lutein from
Tagetes erecta“ (Tagetes erecta’st saadud
luteiin), ,,Combined Compendium for
Food Additive Specifications*

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vahendatakse
soodalisandi kasutamisest
tulenevaid voimalikke ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid ohte korvaldada
voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas silma- ja
nahakaitsevahendeid.
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Miinimumsi- | Maksimumsisal-
sodalisandi saldus dus
isd(::(rjltiﬁgzzr; séodalisand Koostis, keerr'l'i'l'ir?e Valem', kirjeldus, Loomaliik Yéi ”VanusF Karotenoidide iildsisaldus Muud sitted Loa ke~}1tivusaja
misnumber analiiisimeetodid -kategooria tlempiir milligrammides 12 % 16pp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Karotenoidide iildsisalduse (sh luteiin)
madramine eelsegudes ja segasoodas:
— poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC) koos
UV-detektoriga — EN 17550
2a161bi | Luteiini-| Soodalisandi koostis Kanabroilerid - - 80 Soodalisandi ja eelsegu 16.8.2030
zeaksantiinieks- L L ja kasutamise juhistes margitakse
trakt Tagetes erecta L. luteiini-/zeaksantiini vihemtihtsate sdilitustingimused ja piisivus
ekstrakti preparaat, mille karotenoidide kodulinnulii K Hngimusecja p
1o odulinnulii- uumtootlemisel.
tildsisaldus on > 0,5 % kide
Benseen1.51‘saldus: < 2 mgfkg nuumlinnud Luteiini-/zeaksantiiniekstrakti
Heksaanisisaldus: < 290 mg/kg V- - - -~ ning muL.ldle lubatud o
. karotenoidide segus ei tohi
Tahke voi vedel Vihemtihtsate - - 50 karotenoidide iildsisaldus
o kodulinnulii- tiletada:
Toimeaine kirjeldus kide a.  80mg 1 kg tdissooda kohta
Tagetes erecta L-i kuivatatud dielehtedest munalinnud k.a.mabrq.ﬂerlte,
ekstraheerimise, seebistamise ja vahemtahtggtg
isomeriseerimise teel saadud seebistatud/ koduhpnuluk@e
isomeriseeritud ekstraktis sisalduv luteiin/ nuumlindude ja
zeaksantiin: munakanade puhul;
b. 50mg 1 kg tdissooda kohta

— karotenoidide iildsisaldus: > 60 g/kg

— luteiini = 37 % karotenoidide
iildsisaldusest;

— zeaksantiini > 36 % karotenoidide
iildsisaldusest.

CASi number 127-40-2 (luteiin)
CASi number 144-68-3 (zeaksantiin)
Euroopa Néukogu number: 494
Keemiline valem: C,,Hs40,

viahemtdhtsate
kodulinnuliikide
munalindude puhul.

970T L 1C ‘11T
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Karotenoidide tildsisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Analiiiisimeetod (")

Luteiini, zeaksantiini ja karotenoidide

tildsisalduse médramine soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
(HPLC) koos spektrofotomeetriaga —
FAO JECFA monograafia ,Lutein from
Tagetes erecta“ (Tagetes erecta’st saadud
luteiin), ,Combined Compendium for
Food Additive Specifications*

Karotenoidide iildsisalduse (sh luteiin)

madramine eelsegudes ja segasoodas:

— poordfaasiline kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC) koos
UV-detektoriga — EN 17550

Soodakaditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse
soodalisandi kasutamisest
tulenevaid vdimalikke ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid ohte korvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas silma- ja
nahakaitsevahendeid.

(")  Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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