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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1712 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. jalius 20.)

az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendeletnek a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és
lutein-/zeaxantinkivonat hizd- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentds hiz6-
és tojobaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésére vonatkozé feltételek
tekintetében torténé modositisirol és helyesbitésérdl, tovibbd az (EU) 2025/1928 végrehajtisi
rendeletnek a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatdnak hizépulykdk esetében torténé
engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol, valamint az engedélyek
modositasarol.

(2) Az (EU) 2020/1097 bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag
kivonat és lutein-/zeaxantinkivonat hizé- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentds hizo- és
tojobaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznédldsit. Emellett az (EU) 2025/1928 bizottsdgi
végrehajtasi rendelet (°) 10 évre engedélyezte a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatét tartalmazd készitmény
hizépulykaknak szant takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndlasat.

(3) A Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat hizépulykak takarmdny-adalékanyagaként valé 6j felhaszndldsdanak
engedélyezése irdnti kérelemnek az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszhangban torténé benydjtdsdval
osszefiiggésben az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovdbbiakban: Hatdsig) 2024. szeptember 18-i
véleményében () gy itélte meg, hogy a szdéban forgd adalékanyag gydrtdsi folyamata és osszetétele nem valtozott
jelent8sen az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett luteinben gazdag kivonatéhoz képest. A gydrtdsi
folyamat els@ része, amely hasonlé a Hat6sdg 2019. dprilis 3-i véleményében (°) emlitett, a lutein-|zeaxantinkivonat
eldallitdsdra szolgdlé folyamathoz, a Tagetes erecta szaritott virdgszirmainak hexdnnal torténg extrahaldsdbdl all. A
luteinben gazdag kivonat adalékanyag specifikdci6irdl sz016, 2024. szeptember 18- véleményében a Hatdsag azt
ajanlotta, hogy a hexdn az adalékanyagban az allatgy6gydszati készitmények regisztrdldsa technikai feltételeinek
harmonizdciéjat célz6 nemzetkozi egyiittmiikodés (VICH) keretében elSirdnyzott 290 mg/kg-os hatdrérték alatti
szinten legyen jelen. A Hatdsdg a takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos
testiiletének (FEEDAP) 2025. junius 24-26-i plendris iilésén (%) tigy nyilatkozott, hogy ugyanezt az ajanldst indokolt
alkalmazni az Unidban jelenleg engedélyezett lutein-|zeaxantinkivonatra is.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelete (2020. julius 24.) a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-/
zeaxantinkivonat vdgo- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentds vdgo- és tojobaromfifajok takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (EGT-vonatkozdsa szoveg) (HL L 241., 2020.7.27., 23. o., ELL: http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2020/1097/oj).

() A Bizottsdg (EU) 2025/1928 végrehajtisi rendelete (2025. szeptember 25.) a Tagetes erecta L. luteinben gazdag kivonatdt tartalmazd
készitmény hizépulykdknak szant takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (HL L, 2025/1928, 2025.9.26., ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_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.

() 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 (A takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testiilete 2025. junius 24-26-i 183. plendris
tlésének jegyzdkonyve).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Annak biztositdsa érdekében, hogy a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|zeaxantinkivonat
adalékanyagok tovdbbra is megfeleljenek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, az emlitett
adalékanyagokban 1év6 hexdn mennyiségére vonatkoz6, 290 mg/kg-os hatdrértéket megéllapité specifikdcionak
titkroz8dnie kell az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelettel megadott kapcsolédé engedélyekben, és a hexdnt fel
kell tiintetni a gydrtdsi folyamat sordn az extrahaldshoz felhaszndlt oldészerként. Az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi
rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelet el6irja tovabba, hogy a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és
lutein-|zeaxantinkivonat adalékanyagokat készitmények adalékanyagaként kell forgalomba hozni és felhaszndlni, de
az ilyen készitmények Osszetétele véletlen mulasztds kovetkezményeként nincs meghatdrozva az engedély feltételei
kozott. Pontositani kell az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendelet Gtjan készitményként engedélyezett adalékanyagok
leirdsat, és e célbdl el§ kell irni, hogy az adalékanyagok Osszetételén beliil az osszes karotinoidtartalomnak — a
Hatdsdg 2019. dprilis 3-i véleményével osszhangban — legaldbb 0,5 %-nak kell lennie. Helyénval6 tovdbbd a
hatéanyag formdja helyett a készitmények lehetséges formdit (folyékony vagy szilard) feltiintetni. Az
(EU) 2020/1097 végrehajtési rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelet arrdl is rendelkezik, hogy a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat
és lutein-/zeaxantinkivonat adalékanyagok mds engedélyezett karotinoidokkal és xantofillekkel alkotott keveréke nem
haladhatja meg a megfelel§ allatkategéridkra meghatdrozott maximalis tartalmat. A Hatdsdg 2019. dprilis 3-i
véleményében foglalt ajanlds értelmében indokolt gondoskodni arrdl, hogy a széban forgé rendelkezés ne
hivatkozzon a xantofillekre, mivel azok a karotinoidok egyik alcsoportjit képezik. Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi
rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

Az (EU) 2021/420 végrehajtasi rendelet helyesbitette az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendeletet annak egyes
rendelkezései tekintetében. Az engedély lejartdnak id6pontja tévedésbdl 203 1. szeptember 30-ra médosult, holott
véltozatlanul kellett volna maradnia. Az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelelGen
helyesbiteni kell.

Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelet és az (EU) 2025/1928 végrehajtdsi rendelet hasonlé engedélyezési
feltételeket ir el6 a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat adalékanyag engedélyezése tekintetében, ezért
indokolt, hogy mindkét rendeletben ugyanaz az azonosité szam szerepeljen. Az (EU) 2025/1928 végrehajtasi
rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

2025. janudr 15-én az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium aktualizélta a lutein tekintetében
alkalmazott analitikai médszerekrdl sz616 jelentést. Az Gj médszer az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendelettel
engedélyezett, a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonatra és lutein-/zeaxantinkivonatra is alkalmazandé. Az
(EU) 2020/1097 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|
zeaxantinkivonat engedélyezési feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsit, helyénvalé dtmeneti
id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek a szoban forgd moédositdsokbdl ad6dé i
kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland¢ Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendelet helyesbitése és médositisa

Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet melléklete Iép.

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

Az (EU) 2025/1928 végrehajtdsi rendelet médositdsa

”

Az (EU) 20251928 végrehajtasi rendelet mellékletének els6 oszlopdban a ,2a161bii” azonosité szdm helyébe a ,2a161b
azonosité szam lép.

3. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) Az (EU) 2020/1097 végrehajtasi rendelettel engedélyezett, a Tagetes erecta luteinben gazdag kivonata és az ugyanazon
rendelettel engedélyezett, Tagetes erectdbdl nyert lutein-/zeaxantinkivonat takarmdny-adalékanyagok, valamint az
(EU) 2025/1928 végrehajtasi rendelettel engedélyezett, a Tagetes erecta L.-bSl nyert luteinben gazdag kivonat takarmdny-
adalékanyag, tovabbd az emlitett adalékanyagokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2027. februdr 10. el6tt allitottak el§
és cimkéztek a 2026. augusztus 10. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-

alapanyagok, amelyeket 2027. augusztus 10. elétt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. augusztus 10. el6tt alkalmazando
szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatdk.

4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2026. jilius 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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MELLEKLET
Az Legkisebb Legnagyobb
adaléka- . , tartalom tartalom
Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis - — Tovabbi rendelkezések Az engedély
R alekanyag modszer -kategéria életkor myg Gsszes karotinoid/kg ovabbr rendeikezese lejérta
azonosito 12 %-os nedvességtartalmu
szama teljes értékd takarmadnyban
Kategdria: érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek: ii. az éllati eredet(i élelmiszert megszinezd anyago
2al61b | Luteinben gazdag | Az adalékanyag osszetétele Brojlercsirkék - - 80 Az adalékanyag és az 2030.8.16.
kivonat . és kevésbé el6keverék hasznalati
A Tagetes erecta L. luteinben gazdag . p i , .
. . PR jelentds utasitdsdban fel kell tiintetni
kivonatdt tartalmazé készitmény, . . PP p
N L hizébaromfifa- a taroldsi feltételeket és a
amelynek osszes karotinoidtartalma ok hékezeléssel beni
5 0.5% jo obglz.e,esse szembeni
Benzol < 2 mg/kg Tojo6tytikok és - — 80 stabilitast.
Hexin < 290 mg/kg keveslze A luteinben gazdag kivonat
ilird vagy folyékony formdb jelentds mds engedélyezett
Szildrd vagy folyékony formédban tojdbaromfifa- -ngedcly
) . ) . karotinoidokkal alkotott
A hatdanyag jellemzése jok

A Tagetes erecta L. (szdritott

virdgszirmok) hexannal t6rténd

extrahdldsdval és elszappanositdsaval

nyert elszappanositott kivonatabdl

szarmaz lutein:

—  Osszes karotinoid (TC): > 60 g/kg

— Lutein = az 6sszes karotinoid
(TC) 75 %-a

— Zeaxantin > az Osszes karotinoid
(TC) 4 %-a

Kémiai képlet: C4oHs40,
CAS-szdm: 127-40-2 (lutein)
CAS-szam: 144-68-3 (zeaxantin)
CoE-szam: 494

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag lutein-,
zeaxantin-, valamint dsszes
karotinoidtartalmanak
meghatrozdsdra:

— nagy teljesitményi
folyadékkromatografia (HPLC)
spektrofotometridval — a FAO
JECFA Combined Compendium for
Food Additive Specifications
,Tagetes erectdbdl nyert lutein” cimd

monografidja

keverékének mennyisége a
teljes értékdi takarmdnyban
nem haladhatja meg

a 80 mg/kg Osszes
karotinoidtartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek
kozott szem- és borvédGvel
kell hasznélni.

NH
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Az Legkisebb Legnagyobb
adaléka- , p tartalom tartalom
dalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis tbbi rendelkezések Az engedély
nyag Adalekanyag modszer -kategéria életkor myg Gsszes karotinoid kg Tovabbi rendelkezése lejarta
azonosito 12 %-os nedvességtartalma
szama teljes értékd takarmdnyban
Az elSkeverékek és a
takarmdnykeverékek osszes karotinoid-
(és ezen beliil lutein-) tartalmdnak
meghatarozdsara:
— forditott fazisd, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia (HPLC)
UV-detektaldssal - EN 17550
2al161bi | Lutein-/ Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - - 80 Az adalékanyag és az 2030.8.16.
zeaxantinkivonat . . és kevésbé el6keverék hasznélati
A Tagetes erecta L.-b8] nyert lutein-| . i i , .
L P jelent8s utasitdsdban fel kell tiintetni
zeaxantinkivonatot tartalmazé hizdh I (roldsi feltételeket é
készitmény, amelynek Gsszes fzobaromitta- atarolasl Ieletelcket cs a
A jok hékezeléssel szembeni
karotinoidtartalma > 0,5 % stabilitast
Benzol < 2 mgfkg Tojotyakok - - 80 :
Hexdn < 290 mgfkg Kevésbé - - 50 A lutein-|zeaxantinkivonat
» ) i jelentds més engedélyezett
Szilérd vagy folyékony formdban tojébaromfi karotinoidokkal alkotott

A hatdanyag jellemzése

A Tagetes erecta L. szaritott
virdgszirmaibdl hexdnnal t6rténd
extrahdldssal, elszappanositdssal és
izomerizaciéval nyert szappanositott/
izomerizalt lutein-/zeaxantinkivonat:
—  Osszes karotinoid (TC): > 60 g/kg
— Lutein > a TC 37 %-a;

— Zeaxantin 2 a TC 36 %-a

CAS-szdm: 127-40-2 (lutein)
CAS-szam: 144-68-3 (zeaxantin)
CoE-szdm: 494

Kémiai képlet: C4oHs40,

keverékének mennyisége

nem haladhatja meg az

alabbi 6sszes
karotinoidtartalmat:

a) 80 mglkg
brojlercsirkéknek,
kevésbé jelentds
hizébaromfifajoknak és
tojotytkoknak szant
teljes értékd
takarmdnyban.

b) 50 mg/kg kevésbé
jelentds
tojobaromfifajoknak
szant teljes értékd
takarmdnyban.

"1T°£920C “TTH

H



fo/z1/1/9z0g/1dwr Sa1/ijo/noedomna-erep//:dny 117

Az
adaléka-
nyag Adalékanyag
azonosito
szdma

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategdria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg Osszes karotinoid/kg
12 %-os nedvességtartalmu
teljes értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag lutein-,
zeaxantin-, valamint dsszes
karotinoidtartalmdnak
meghatarozdsdra:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia (HPLC)
spektrofotometridval — a FAO
JECFA Combined Compendium for
Food Additive Specifications
,Tagetes erectdbdl nyert lutein” cimd
monografidja

Az el6keverékek és a

takarmdnykeverékek osszes karotinoid-

(és ezen beliil lutein-) tartalmdnak

meghatarozasdra:

— forditott fazisd, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia (HPLC)
UV-detektaldssal - EN 17550

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek
kozott szem- és borvédGvel
kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?

prefLang=hu.
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