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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1712,
annettu 20 piivini heinikuuta 2026,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1097 muuttamisesta ja oikaisemisesta silti osin kuin on kyse
Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia sisiltivien uutteiden ja luteiini-/
zeaksantiiniuutteiden hyviksynnin ehdoista sellaisten siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) ja
toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan- ja munantuotantoa varten, rehun lisiaineina ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2025/1928 muuttamisesta silti osin kuin on kyse Tagetes erecta L.
-kasvista saatavan runsaasti luteiinia sisiltivin uutteen hyviksynnin ehdoista lihakalkkunoiden
rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kiytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle ja muuttamiselle.

Tagetes erecta -kasvista saatavat runsaasti luteiinia sisdltivdt uutteet ja luteiini-/zeaksantiiniuutteet hyviksyttiin
komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) 2020/1097 () sellaisten siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) ja
toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan- ja munantuotantoa varten, rehun lisdaineina. Lisaksi Tagetes erecta
L. -kasvista saatavaa runsaasti luteiinia sisdltdvdd uutetta sisiltdvd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi
lihakalkkunoiden rehun lisdaineena komission tdytintd6npanoasetuksella (EU) 2025/1928 ().

Kun Tagetes erecta -kasvista saatavan runsaasti luteiinia sisdltdvin ja lisdaineena kaytettdvan uutteen uuden kayttdtavan
hyviksymisestd lihakalkkunoiden rehussa oli toimitettu hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
mukaisesti, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind 'EFSA’, katsoi 18 pdivind syyskuuta 2024
antamassaan lausunnossa (*), ettd lisdaineen valmistusprosessi ja koostumus eivit ole muuttuneet merkittdvasti
verrattuna tdytdntoonpanoasetuksella (EU) 2020/1097 hyviksyttyyn runsaasti luteiinia sisdltdvddn uutteeseen.
Valmistusprosessin ensimmadinen osa, joka on samanlainen kuin luteiini-/zeaksantiiniuutteen tuotannossa kiytetty
osa, kuten EFSAn 3 pdivini huhtikuuta 2019 antamassa lausunnossa (°) mainitaan, muodostuu Tagetes erecta -kasvin
kuivattujen teralehtien uuttamisesta heksaanin avulla. Runsaasti luteiinia sisdltdvistd uutteesta muodostuvan
lisdaineen eritelmistd 18 pdivdnd syyskuuta 2024 antamassaan lausunnossa EFSA suositteli, ettd heksaanin
esiintymisen lisdaineessa olisi oltava alle eldinlddkkeiden rekisterinnin teknisten vaatimusten yhdenmukaistamista
koskevan kansainvilisen yhteistyon (VICH) ohjerajan 290 mg/kg. EFSA totesi 24-26 pdivind kesikuuta 2025
pidetyssd eldinten rehuissa kdytettdvid lisdaineita, tuotteita tai aineita késittelevin lautakunnan (FEEDAP)
tdysistunnossa (%), ettd samaa suositusta sovellettaisiin myds luteiini-/zeaksantiiniuutteeseen, joka on tdlld hetkelld
hyvaksytty unionissa.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/0j.

Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1097, annettu 24 piivind heindkuuta 2020, Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti
luteiinia siséltdvien ja luteiini-/zeaksantiiniuutteiden hyviksymisestd sellaisten siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) ja toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena, joita kasvatetaan lihan- ja munantuotantoa varten (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 241, 27.7.2020, s. 23, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2020/1097oj).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2025/1928, annettu 25 pdivind syyskuuta 2025, Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa runsaasti
luteiinia sisdltdvaa uutetta sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd lihakalkkunoiden rehun lisdaineena (EUVL L, 2025/1928, 26.9.2025,
ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/1928/0j).

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

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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(4)

(11)

Sen varmistamiseksi, ettd Tagetes erecta -kasvista saatavat runsaasti luteiinia sisiltdvit uutteet ja luteiini-/zeaksantii-
niuutteet tdyttdvit lisdaineina edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset, eritelmd,
joka koskee heksaanille asetettua rajaa 290 mg/kg kyseisissd lisdaineissa, olisi otettava huomioon vastaavissa
taytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1097 myonnetyissd hyviksynnoissi, ja heksaani olisi mainittava uuttamisessa
valmistusprosessin aikana kiytettdvdnd livottimena. Tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1097 olisi sen vuoksi
muutettava vastaavasti.

Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2020/1097 sdddetddn lisdksi, ettd lisdaineet Tagetes erecta -kasvista saatavat runsaasti
luteiinia sisaltdvat uutteet ja luteiini-/zeaksantiiniuutteet on saatettava markkinoille ja kaytettavd valmisteesta
koostuvina lisdaineina, mutta hyviksynnin ehdoissa on virheellisesti jitetty madrittelemattd tallaisten valmisteiden
koostumus. Olisi annettava tarkempi kuvaus lisdaineista, jotka on hyviksytty valmisteiksi taytdntd6npanoasetuksella
(EU) 2020/1097, tdismentdmalla, ettd lisdaineiden koostumuksessa karotenoidien kokonaispitoisuus on vahintédin 0,5
prosenttia, kuten EFSAn 3 piivind huhtikuuta 2019 antamassa lausunnossa tismennetdin. On myds aiheellista
ilmoittaa tehoaineen muodon sijasta valmisteiden mahdolliset muodot, jotka voivat olla nestemdisid tai kiinteita.
Taytantoonpanoasetus (EU) 2020/1097 olisi sen vuoksi oikaistava vastaavasti.

Taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2020/1097 sdddetidn myos, ettd lisdaineiden Tagetes erecta -kasvista saatavan
runsaasti luteiinia sisdltdvin uutteen ja luteiini-/zeaksantiiniuutteen seos muiden sallittujen karotenoidien ja
ksantofyllien kanssa ei saisi ylittdd vastaaville eldinryhmille vahvistettua enimmdispitoisuutta. Kyseisessid
saannoksessd el pitdisi viitata ksantofylleihin EFSAn 3 péivind huhtikuuta 2019 antamassa lausunnossa esitetyn
suosituksen mukaisesti, koska ksantofyllit ovat karotenoidien alaryhmi. Tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1097
olisi sen vuoksi oikaistava vastaavasti.

Taytintoonpanoasetus (EU) 2020/1097 oikaistiin sen tiettyjen sddnndsten osalta tdytintdonpanoasetuksella
(EU) 2021/420. Hyviksynndn voimassaolon pdittymispdivaksi muutettiin erehdyksessd 30 piivd syyskuuta 2031,
vaikka sitd ei olisi pitdnyt muuttaa. Tdytantoonpanoasetus (EU) 2020/1097 olisi sen vuoksi oikaistava vastaavasti.

Lisdaineen Tagetes erecta -kasvista saatava runsaasti luteiinia sisdltavd uute hyviksynndssi taytintoonpanoasetuksella
(EU) 2020/1097 ja tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2025/1928 sidddetddn samankaltaisista kyseisen lisdaineen
hyviksynndn ehdoista, minkd vuoksi siihen olisi sisillytettivd sama tunnistenumero. Tiytintoonpanoasetus
(EU) 2025/1928 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio péivitti luteiinin analyysimenetelmid koskevan raportin
15 pdivind tammikuuta 2025. Uutta menetelmdd sovelletaan myos Tagetes erecta -kasvista saataviin runsaasti
luteiinia sisaltaviin uutteisiin ja luteiini-/zeaksantiiniuutteisiin, jotka on hyviksytty tiytintd6npanoasetuksella
(EU) 2020/1097. Taytantoonpanoasetus (EU) 2020/1097 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivit edellytd Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia sisiltivien
uutteiden ja luteiini-/zeaksantiiniuutteiden hyviksymisen edellytyksiin tehtivien muutosten vilitontd soveltamista,
on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua muutoksista johtuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

Tassi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdytintdoonpanoasetuksen (EU) 2020/1097 oikaiseminen ja muuttaminen

Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2020/1097 liite timédn asetuksen liitteelld.

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

Tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2025/1928 muuttaminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2025/1928 liitteen ensimmdisessd sarakkeessa tunnistenumero "2al61bii”
tunnistenumerolla "2a161b”.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1097 hyviksyttyjen rehun lisdaineiden Tagetes erecta -kasvista saatava
runsaasti luteiinia sisiltdvd uute ja Tagetes erecta -kasvista saatava luteiini-|zeaksantiiniuute ja tdytintdonpanoasetuksella
(EU) 20251928 hyviksytyn rehun lisdaineen Tagetes erecta L. -kasvista saatava runsaasti luteiinia sisiltivd uute, ja kyseisid
lisdaineita sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 10 piivad helmikuuta 2027 niiden
saant6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 10 pdivdd elokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes
varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja

varustettu merkinn6illd ennen 10 piivdd elokuuta 2027 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 10
pdivad elokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 paivana heinakuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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LIITE
Vihimmdis- | Enimmdispitoi-
s pitoisuus suus i i
L;s;llz;:ir;tezn Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmii- — Muut miirivkset }é};‘iﬁll;ss};g:la;
analyysimenetelmd -ryhmi sikd mg karotenoidien 4
numero kokonaismaird | kg tdysrehua, paattyy
jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: Sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmd: Viriaineet. ii) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvit varid eldinperdisiin elintarvikkeisiin
2al161b | Runsaasti Lisdaineen koostumus Broilerit ja - - 80 1. Lisdaineen ja esiseosten 16.8.2030
luteiinia . . | toissijainen kéyttoohjeissa on mainittava
s len Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa runsaasti e o
sisaltava uute S L lihasiipi- varastointia koskevat
luteiinia siséltdvad uutetta sisiltava . B
Lo S B karja edellytykset seka stabiilisuus
valmiste, jossa karotenoideja yhteensa lAmnoikisittelvssi
>0,5% Munivat - - 80 P yssa.
gerllitseen} = 22 9%1g/ kgk kanatt] a 2. Runsaasti luteiinia sisiltdvin
cKksaant < mg/kg munantuo- uutteen ja muiden sallittujen
tantoon K di I
L Kiytettivit arotenoidien seoksessa
. s karotenoidien kokonaismaéra
toissijaiset : 1l  kui
, iinikarialait ei saa olla suurempi kuin
Tehoaineen kuvaus Stpikarjalaj 80 mg/kg taysrehua.
Luteiini, joka saadaan Tagetes erecta L. .
) & 3. Rehualan toimijoiden on

-kasvin (kukkien kuivattujen teralehtien)

saippuoidusta uutteesta heksaanin avulla

uuttamalla ja saippuoimalla:

— Karotenoidien kokonaismaira:
> 60 g/kg

— luteiinia > 75 % karotenoidien
kokonaismaarista

— Zeaksantiinia > 4 % karotenoidien
kokonaismadarastd

Kemiallinen kaava: C,oHs40,
CAS-numero 127-40-2 (luteiini)
CAS-numero 144-68-3 (zeaksantiini)
CoE-numero: 494

Analyysimenetelmd (')

Luteiinin, zeaksantiinin ja karotenoidien
kokonaismdarian madrittdiminen rehun
lisdaineesta:

— Korkean suorituskyvyn
nestekromatografia (HPLC)
yhdistettyni spektrofotometriaan —
FAO:n JECFA-monografia "Lutein from
Tagetes erecta”, Combined Compendium
for Food Additive Specifications

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden jarjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettiessd on
kéytettdva asianmukaisia
henkilonsuojaimia,
silmiensuojaimet ja
suojavaatetus mukaan
luettuina.

1
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Vihimmais- Enimmiispitoi-

Llsaalpeen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmii- pliosuus o e Hyyaksynnan
tunniste- Lisdaine analyysimenetelm ryhmd sikii myg karotenoidien Muut mairdykset v01r{1'e'msaolo
numero kokonaisméiri | kg tdysrehua, paattyy

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Karotenoidien (ml. luteiini)
kokonaismairdn madrittdiminen
esiseoksista ja rehuseoksista:
— Korkean erotuskyvyn

kidnteisfaasinestekromatografia

(HPLC) yhdessd UV-detektion kanssa —

EN 17550

2al161bi | Luteiini-/ Lisdaineen koostumus Broilerit ja - - 80 Lisdaineen ja esiseosten 16.8.2030
zeaksantii- . . toissijainen kdyttoohjeissa on mainittava
. Tagetes erecta L. -kasvista saatavaa luteiini-| PR )
niuute o s o lihasiipi- varastointia koskevat
zeaksantiiniuutetta sisiltivd valmiste, jossa kari dellvivk i stabiili
karotenoideja yhteensd = 0,5 % ana edellytykset scka stabillisuus
ldejay s X lampokasittelyssa.
Bentseeni < 2 mg/kg Munivat - - 80
Heksaani < 290 mg/kg kanat Luteiini-/zeaksantiiniuutteen
L Munantuo- - - 50 ja muiden sallittujen
Kiinted tai nestemdinen muoto tantoon karotenoidien seoksessa
' kaytettava karotenoidien kokonaismaira

Tehoaineen kuvaus toissijainen ei saa olla suurempi kuin
Luteiini-|zeaksantiiniuute, joka saadaan siipikarja a. 80mg | kg broilerien,
Tagetes erecta -kasvin kukkien kuivattujen llbantggtgntoo'n .
terdlehtien saippuoidusta/isomeroidusta kf.lYFe“%Vle? toissyjaisten
uutteesta uuttamalla heksaanin avulla, supllfa‘r]alapen Ja
saippuoimalla ja isomeroimalla: munivien kanojen
— Karotenoidien kokonaismaéra: téysrehua.

> 60 g/kg b. 50 mg [kg
— luteiinia > 37 % karotenoidien muynantuotantoon

kokonaismazristi kiytettdvien toissijaisten
— zeaksantiinia > 36 % karotenoidien siipikarjalajien tdysrehua.

kokonaismaarastd

CAS-numero 127-40-2 (luteiini)
CAS-numero 144-68-3 (zeaksantiini)
CoE-numero: 494

Kemiallinen kaava: C,oHs40,

970T’L'TT “11ANd
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vihimmdis- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg karotenoidien
kokonaismaird | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut mairdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Analyysimenetelmd (')

Luteiinin, zeaksantiinin ja karotenoidien
kokonaismdarian madrittdiminen rehun
lisdaineesta:

— Korkean suorituskyvyn
nestekromatografia (HPLC)
yhdistettyna spektrofotometriaan —
FAO:n JECFA-monografia "Lutein from
Tagetes erecta”, Combined Compendium
for Food Additive Specifications

Karotenoidien (ml. luteiini)
kokonaismadran madrittiminen
esiseoksista ja rehuseoksista:

— Korkean erotuskyvyn
kéinteisfaasinestekromatografia
(HPLC) yhdessd UV-detektion kanssa —
EN 17550

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida niiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettiessd on
kéytettdva asianmukaisia
henkilonsuojaimia,
silmiensuojaimet ja
suojavaatetus mukaan
luettuina.

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

1
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