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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/1712
2 20. jtla 2026,

ktorym sa meni a opravuje vykonévacie nariadenie (EU) 2020/1097, pokial ide o podmienky
povolenia extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein a obsahujiicich lutefn/zeaxantin ako kfmnych
doplnkovych litok pre hydinu (okrem moriek) vo vykrme a na zndSku a pre menej vyznamné druhy
hydiny vo vykrme a na znasku, a ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2025/1928, pokial ide
o podmienky povolenia extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein pre morky vo vykrme

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢lanok 13 ods. 2,

kedze

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a zmeny takychto povoleni.

(2)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1097 (3) boli na obdobie desiatich rokov ako kimne doplnkové latky
pre hydinu (okrem moriek) vo vykrme a na znasku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na zndsku
povolené extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujice lutein/zeaxantin. Okrem toho bol vykondvacim
nariadenfm Komisie (EU) 2025/1928 () na obdobie desxatlch rokov ako kfmna doplnkové ldtka pre morky vo
vykrme povoleny pripravok s obsahom extraktu z Tagetes erecta L. bohatého na lutein.

(3)  V kontexte ziadosti o povolenie nového pouzitia doplnkovej latky, ktorou je extrakt z Tagetes erecta bohaty na lutein
v krmive pre morky vo vykrme, predlozZenej v stilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Eurdpsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo svojom stanovisku z 18. septembra 2024 (*) skonstatoval, Ze vyrobny
proces a zloZenie doplnkovej ldtky sa v porovnani s extraktom bohatym na lutein, ktory bol povoleny vykondvacim
nariadenfm (EU) 2020/1097, podstatne nezmenili. Prvou astou vyrobného procesu, ktord je podobnd tej, ktord sa
pouziva na vyrobu extraktu obsahujiiceho lutein/zeaxantin, ako sa uvddza v stanovisku dradu z 3. aprila 2019 (), je
extrakcia zo susenych lupefiov kvetov Tagetes erecta prostrednictvom hexanu. Urad vo svojom stanovisku
z 18. septembra 2024 tykajicom sa $pecifikdcii doplnkovej latky, ktorou j je extrakt bohaty na lutein, odporucil, aby
bol obsah hexdnu v doplnkovej ltke nizsi ako limit 290 mg/kg stanoveny v usmerneni Medzinarodnej spoluprace
pri harmonizacii technickych poziadaviek na registraciu veterindrnych liekov (VICH) Urad na svojom plendrnom
zasadnuti Vedeckej skupiny pre doplnkové latky a vyrobky alebo litky pouzivané v krmivach pre zvieratd (dalej len
,,FEEDAP“) ktoré sa konalo 24. - 26. jl’ma 2025 (°), uviedol, Ze rovnaké odpordcanie sa bude vztahovat aj na extrakt
obsahujtici lutein/zeaxantin, ktory je v sti¢asnosti v Unii povoleny.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1097 z 24. jila 2020 o povoleni extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein
a obsahujuach lutefn/zeaxantin ako kfmnych doplnkovych latok pre hydinu (okrem moriek) vo vykrme a na zndsku a pre menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na zndsku (U. v. EU L 241, 27.7.2020, s. 23, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2020]
1097/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 20251928 z 25. septembra 2025 o povolenf pripravku s obsahom extraktu z Tagetes erecta L.
bohatého na luten ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme (U. v. EU L, 2025/1928, 26.9.2025, ELL http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2025/1928/0j).

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

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

(®) Zapisnica zo 183. plendrneho zasadnutia Vedeckej skupiny pre doplnkové litky a vyrobky alebo litky pouzivané v krmivich pre
zvieratd (FEEDAP), ktoré sa konalo 24. - 26. jina 2025.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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S cielom zabezpecit, aby doplnkové ltky, ktorymi st extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujtice lutein/
zeaxantin, nadalej spliali podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, Specifikdcia tykajiica sa
limitu 290 mg/kg hexdnu v uvedenych doplnkovych litkach by sa mala zohladnit v prislusnych povolemach
udelenych vykonavacim nariadenim (EU) 2020/1097, pri¢om hexdn by sa mal uvddzat ako rozpuastadlo pouzwane
pri extrakcii po¢as vyrobného procesu. Vykondvacie nariadenie (EU) 2020/1097 by sa preto malo zodpovedajicim
sposobom zmenit.

Vo vykondvacom nariadenf (EU) 2020/1097 sa takisto stanovuje, Ze doplnkové litky, ktorymi st extrakty z Tagetes
erecta bohaté na lutein a obsahujiice lutein/zeaxantin, sa musia uvadzat na trh a pouzivat ako doplnkové latky vo
forme prlpravku aviak zloZenie takychto pripravkov sa v povoleni omylom nespecifikovalo. Mal by sa stanovit
presnej$i opis doplnkovych latok povolenych ako pripravky vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1097, a to
$pecifikovanim, Ze zloZenie doplnkovych latok zahfia celkové mnozstvo karotenoidov rovné alebo vyssie ako 0,5 %,
ako sa uvddza v stanovisku Gradu z 3. aprﬂa 2019. Je tiez vhodné uvddzat mozné formy pripravkov, ktoré mozu byt
kvapalné alebo tuhé, namiesto formy tcinnej litky. Vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1097 by sa preto malo
zodpovedajiicim sposobom opravi.

Vo vykondvacom nariadeni (EU) 2020/1097 sa takisto stanovuje, ze zmes doplnkovych ltok, ktorymi st extrakty
z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujtce lutein/zeaxantin, s inymi povolenymi karotenoidmi a xantofylmi by
nemala prekrocit maximalne mnoZstvo stanovené pre prislusné kategérie zvierat. V stlade s odpordcanim
uvedenym v stanovisku Gradu z 3. aprila 2019 by uvedené ustanovenie nemalo odkazovat na xantofyly, kedze
xantofyly sii podskupinou karotenoidov. Vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1097 by sa preto malo zodpovedajicim
sposobom opravit.

Vykonévacie nariadenie (EU) 2020/1097 bolo opravené vykondvacim nariadenim (EU) 2021420, pokial ide o jeho
niektoré ustanovenia. Koniec platnosti povolenia bol omylom zmeneny na 30. septembra 2031, pricom nemal byt
zmeneny vobec. Vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1097 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom opravit.

Povolenie doplnkovej latky, ktorou je extrakt z Tagetes erecta bohaty na lutein, vykondvacim nariadenim
(EU) 2020/1097 a vykondvacim nariadenim (EU) 2025/1928 obsahuje podobné podmienky povolenia uvedenej
doplnkovej litky, a preto by malo obsahovat rovnaké identifikacné &islo. Vykondvacie nariadenie (EU) 2025/ 1928
by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 aktualizovalo 15. janudra 2025 spravu o metédach
analyzy luteinu. Novd metdda sa uplatiiuje aj na extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujiice lutein/
zeaxantin v zmysle ich povolenia vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1097. Vykondvacie nariadenie
(EU) 2020/1097 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia extraktov z Tagetes
erecta bohatych na lutein a obsahujticich lutein/zeaxantin, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajticich z tychto zmien.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Oprava a zmena vykonévacieho nariadenia (EU) 2020/1097

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2020/1097 sa nahrddza prilohou k tomuto nariadeniu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2025/1928

V prvom stipci prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2025/1928 sa identifikacné Cislo ,2a161bii nahrddza
identifikacnym ¢islom ,2a161b*

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Kfmne doplnkové litky extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujtice lutein/zeaxantin, ktoré boli povolené
vykondvacim nariadenim (EU) 2020/ 1097, a kimnu doplnkovi: litku extrakt z Tagetes erecta L. bohaty na lutein, ktord bola
povolend vykonavacim nariadenim (EU) 2025/1928, a premixy obsahujtice tieto doplnkové litky, vyrobené a oznacené
pred 10. februdrom 2027 v stilade s pravidlami platnymi pred 10. augustom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania prislu§nych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimne doplnkové litky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
10. augustom 2027 v silade s pravidlami platnymi pred 10. augustom 2026, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzZivat az
do vycerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. jula 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj
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PRILOHA
Identifika¢né b Mi(r)lér;laeﬂny Maximdlny obsah :
cislo Inkov4 4tk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Dkr uh a’l €0 Maximalny ( . Il(onlec.
doplnkovej Doplnkova latka metoda ategoria vek v mg celkového mnozstva Iné ustanovenia platnosti
latky zZvierat karotenoidov/kg kompletného povolenia
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %
Kategdria: senzorické doplnkové ldtky. Funkénd skupina: farbivd. ii) latky, ktoré pri podévani zvieratdm sfarbujii potraviny Zivocisneho pévodu
2al61b  |Extrakt bohaty | ZlozZenie doplnkovej ltky kurcatd vo - - 80 1. Vnévode na pouzitie 16.8.2030
na lutefn Pripravok s obsahom extraktu z Tagetes vykrme: doplp kovF ) lat}< Y @ premixu sa
p p . a menej musia uvadzat podmienky
erecta L. bohatého na lutein s celkovym . p kladovani bilita pri
obsahom karotenoidov = 0,5 % vyznamae skladovania a stabilita pri
Benzén < 2 mgfk = druhy hydiny tepelnom osetreni.
Hen /en<_29(r)ng gk vo vykrme
exan = mglkg : ~ ~ 20 2. Celkovy obsah karotenoidov
, , nosmice v zmesi extraktu bohatého na
Tuh4 alebo kvapalnd forma V;Zfrrll;rfil?l ; lutefn a inych povolenych
. karotenoidov nesmie
Charakterizdcia icinnej ldtky dl;;lah;’nhé};iﬁw presiahnut 80 mg/kg
Lutein zo zmydelneného extraktu z Tagetes kompletného krmiva.
erecta L. (zo suSenych lupeniov kveto ,
( yeh luperiov kvetov) 3. Pre pouzivatelov doplnkovej

ziskany extrakciou prostrednictvom

hexdnu a zmydelnenim:

— celkovy obsah karotenoidov: > 60g/kg,

— lutein = 75 % celkového obsahu
karotenoidov,

— zeaxantin > 4 % celkového obsahu
karotenoidov.

Chemicky vzorec: C4oHs60,
Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxantin)
Cislo CoE: 494

Analytickd metéda (')

Na stanovenie obsahu luteinu, zeaxantinu
a celkového obsahu karotenoidov v kimnej
doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometriou — monografia FAO
JECFA Lutein from Tagetes erecta (Lutein
z Tagetes erecta L.), Combined
Compendium for Food Additive
Specifications.

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi

a opatreniami odstranit alebo
znizit na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na
ochranu o¢f a koze.
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Miniméln -
Identifikacné obsah Y | Maximélny obsah '
o _ 1 . 1 Druh alebo . Koniec
cislo Inkov4 4tk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maximalny [ . ) .
doplnkovej Doplnkova latka metoda ategoria vek v mg celkového mnozstva Iné ustanovenia platnosti
latky zvierat karotenoidov/kg kompletného povolenia
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %
Na stanovenie celkového obsahu
karotenoidov (vratane luteinu) v premixoch
a kfmnych zmesiach:
— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s reverznou fazou
(HPLC) fdzou spojend s UV detekciou —
EN 17550.
2a161bi | Extrakt ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo - - 80 V névode na pouzitie 16.8.2030
obse,lhu)ua .| Pripravok s obsahom extraktu z Tagetes Vykrme_ doplp kovF ) lat}< Y'a premixu sa
lutein/zeaxantin I p . a menej musia uvadzat podmienky
erecta L. obsahujticeho lutein/zeaxantin , . ) SR
. i o, | Vyznamné skladovania a stabilita pri
s celkovym obsahom karotenoidov > 0,5 % . - p
p druhy hydiny tepelnom oSetrent.
Benzén < 2 mg/kg ,
Hexdn < 290 mg/k: vo vykrme
= 8I%8 . Zmes extraktu s obsahom
nosnice - - 80 . . .
) ) luteinu/zeaxantinu a inych
Tuhd alebo kvapalnd forma menej - - 50 povolenych karotenoidov
o vyznamné nesmie presiahnut celkovy
Charakterizdcia ticinnej ldtky druhy hydiny obsah karotenoidov:

Zmydelneny/izomerizovany extrakt

obsahujtci lutein/zeaxantin zo suSenych

lupetiov kvetov z Tagetes erecta ziskany

extrakciou prostrednictvom hexdnu,

zmydelnenim a izomerizaciou:

— celkovy obsah karotenoidov: = 60 g/kg,

— lutein > 37 % celkového obsahu
karotenoidov,

— zeaxantin 2 36 % celkového obsahu
karotenoidov.

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

Chemicky vzorec: C40Hs60,

na zndsku

a. 80 mg/kg kompletného
krmiva pre kurcatd vo
vykrme, menej vyznamné
druhy hydiny vo vykrme
a nosnice;

b. 50 mg/kg kompletného
krmiva pre menej
vyznamné druhy hydiny na
znasku.

9707 L 1T 1Nd AN
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Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny

obsah Maximdlny obsah

v mg celkového mnozstva
karotenoidov/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

Na stanovenie obsahu luteinu, zeaxantinu
a celkového obsahu karotenoidov v kimnej
doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometriou — monografia FAO
JECFA Lutein from Tagetes erecta (Lutein
z Tagetes erecta L.), Combined
Compendium for Food Additive
Specifications.

Na stanovenie celkového obsahu
karotenoidov (vratane luteinu) v premixoch
a kimnych zmesiach:

— vysokouéinnd kvapalinovd
chromatografia s reverznou fizou
(HPLC) fazou spojend s UV detekciou —
EN 17550.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivdrskych
podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
znizit na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na
ochranu o¢f a koze.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en?prefLang=sk.
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