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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/1712
av den 20 juli 2026

om indring och rittelse av genomférandeforordning (EU) 2020/1097 vad giller villkoren for
godkinnande av luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt frin Tagetes erecta som fodertillsatser
for slaktfjiderfi och virpfjiderfi (utom kalkon) och for mindre vanligt forekommande fjiderfiarter
avsedda for slakt eller som féds upp for virpning, och om idndring av genomforandeforordning
(EU) 2025/1928 vad giller villkoren for godkinnande av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. for
slaktkalkoner

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ("), sarskilt artiklarna 9.2 och 13.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden eller dndring av dem.

(2) Luteinrika extrakt och lutein-|zeaxantinextrakt frn Tagetes erecta godkidndes i tio dr som fodertillsatser for
slaktfjaderfd och varpfjaderfd (utom kalkon) och for mindre vanligt forekommande fjdderfaarter avsedda for slakt
eller som fods upp for varpning genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1097 (%). Dessutom
godkindes ett preparat av luteinrikt extrakt av Tagetes erecta L. i tio &r som fodertillsats for slaktkalkoner genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2025/1928 ().

(3)  Vid inlimnandet av ans6kan om godkinnande av ett nytt anvindningsomrdde for tillsatsen luteinrikt extrakt frin
Tagetes erecta i foder for slaktkalkoner i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 konstaterade
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) i ett yttrande av den 18 september 2024 (%)
att tillverkningsprocessen och tillsatsens sammansittning inte hade dndrats vasentligt jamfort med det luteinrika
extrakt som godkints genom genomforandefrordning (EU) 2020/1097. Den forsta delen av tillverkningsprocessen,
som liknar den som anvinds for framstillning av lutein-/zeaxantinextrakt och som omnidmns i livsmedelsmyn-
dighetens yttrande av den 3 april 2019 (), dr extraktion med hjilp av hexan av de torkade blombladen fran Tagetes
erecta. 1 ett yttrande av den 18 september 2024 om specifikationerna for tillsatsen luteinrikt extrakt
rekommenderade livsmedelsmyndigheten att forekomsten av hexan i tillsatsen borde ligga under riktvardet
290 mg/kg enligt riktlinjerna frdn International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicinal Products (VICH). Vid plenarmétet i panelen for tillsatser och produkter eller imnen som anvinds i
foder (FEEDAP) den 24-26 juni 2025 (*) konstaterade livsmedelsmyndigheten att samma rekommendation ocksé
borde gilla for det lutein-/zeaxantinextrakt som for nirvarande dr godkant i unionen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1097 av den 24 juli 2020 om godkdnnande av luteinrika extrakt och lutein-|
zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta som fodertillsatser for slaktfiaderfi och varpfiaderfi (utom kalkon) och for mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt eller som fods upp for varpning (EUT L 241, 27.7.2020, s. 23, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2020/1097 [oj).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2025/1928 av den 25 september 2025 om godkinnande av ett preparat av luteinrikt
extrakt av Tagetes erecta L. som fodertillsats for slaktkalkoner (EUT L, 2025/1928, 26.9.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2025/1928/0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024):10, artikelnr e9027 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9027).

() EFSA Journal, vol. 17(2019):5, artikelnr 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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For att sakerstalla att tillsatserna luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta fortfarande uppfyller
villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 bor specifikationen om gransvirdet pd 290 mg/kg hexan i de
tillsatserna aterspeglas i de godkdnnanden som beviljats genom genomforandeférordning (EU) 2020/1097, och
hexan bér nimnas som det 16sningsmedel som anvinds vid extraktionen under tillverkningsprocessen. Genomféran-
deforordning (EU) 2020/1097 bor darfor dndras i enlighet med detta.

I genomférandeférordning (EU) 2020/1097 foreskrivs ocksd att tillsatserna luteinrika extrakt och lutein-|
zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta miste slippas ut pd marknaden och anvindas som tillsatser i form av preparat,
men av misstag har preparatens sammansittning inte angetts i villkoren for godkdnnandet. Det bor inféras en mer
exakt beskrivning av de tillsatser som godkants som preparat genom genomférandeférordning (EU) 2020/1097,
genom att det anges att tillsatsernas sammansittning héller en total karotenoidhalt som ar lika med eller 6verstiger
0,5%, i enlighet med livsmedelsmyndighetens yttrande av den 3 april 2019. Det dr ocksd lampligt att ange
preparatens majliga former, som kan vara flytande eller fasta, i stillet for det verksamma dmnets form. Genomféran-
deforordning (EU) 2020/1097 bor darfor rittas i enlighet med detta.

I genomférandeforordning (EU) 2020/1097 foreskrivs ocksd att tillsatserna luteinrikt extrakt och lutein-|
zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta i blandningar med andra godkinda karotenoider och xantofyller inte bor
overstiga den hogsta halt som faststillts for motsvarande djurkategorier. Den bestimmelsen bor inte avse xantofyller,
i enlighet med rekommendationen i livsmedelsmyndighetens yttrande av den 3 april 2019, eftersom xantofyller dr en
undergrupp till karotenoider. Genomférandeforordning (EU) 2020/1097 bor darfor rittas i enlighet med detta.

Vissa bestimmelser i genomforandeforordning (EU) 2020/1097 rittades genom genomférandeférordning
(EU) 2021/420. Utgdngen av godkdnnandeperioden 4ndrades av misstag till den 30 september 2031, trots att den
inte borde ha dndrats. Genomforandeforordning (EU) 2020/1097 bor darfor réttas i enlighet med detta.

Godkinnandet av tillsatsen luteinrikt extrakt av Tagetes erecta genom genomforandeférordning (EU) 2020/1097 och
genomférandeforordning (EU) 2025/1928 innehdller liknande villkor for godkdnnande av tillsatsen och bor darfor
innehélla samma identifieringsnummer. Genomforandeférordning (EU) 2025/1928 bor darfor dndras i enlighet med
detta.

Den 15 januari 2025 uppdaterade det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003
rapporten om analysmetoderna for lutein. Den nya metoden giller dven luteinrika extrakt och lutein-|
zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta som godkints genom genomforandeférordning (EU) 2020/1097. Genomférande-
forordning (EU) 2020/1097 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt frin Tagetes erecta bor en overgdngsperiod medges sd
att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av dessa dndringar.

De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Riittelse och dndring av genomférandeforordning (EU) 2020/1097

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2020/1097 ska ersdttas med bilagan till den hir férordningen.
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Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) 2025/1928

I forsta kolumnen i bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2025/1928 ska identifieringsnumret "2a161bii” ersittas med
"2a161b”.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser
1.  Fodertillsatserna luteinrika extrakt frdn Tagetes erecta och lutein-|zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta, som godkénts
genom genomforandeforordning (EU) 2020/1097, och fodertillsatsen luteinrikt extrakt frn Tagetes erecta L., som godkénts
genom genomforandeforordning (EU) 2025/1928, och de forblandningar innehéllande dessa tillsatser som har framstillts
och markts fére den 10 februari 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 10 augusti 2026 far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.
2. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande de i punkt 1 angivna fodertillsatserna som har framstillts och

mirkts fore den 10 augusti 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 10 augusti 2026 far fortsitta
att slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomits.

Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 juli 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Lagsta halt Hogsta halt
Tillsatsens S ittnine. kemisk f | beskrivni Diurart ell Hoost - Godkinnan-
identifierings- Tillsats ammansattning, elm s ordme » DESKIIVIUNG, d.]url?r erer °(l)§ . mg karotenoider totalt/kg i Ovriga bestimmelser det giller till
nummer analysmeto jurkategori alder helfoder med en vattenhalt pa och med
12%
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: firgdmnen. ii) dmnen som nir de ges till djur tillf6r fiargen pa livsmedel av animaliskt ursprung
2al61b Luteinrikt extrakt | Tillsatsens sammansittning Slaktkyck- - - 80 1. Ange foljande i 16.8.2030
I lingar och bruksanvisningen till
Preparat av luteinrikt extrakt av Tagetes ! .
. mindre tillsatsen och
erecta L. med karotenoider totalt > 0,5 % I forblandni )
Bensen < 2 mglkg vanligt 6rblandningen:
H <290 i forekom- lagringsvillkor och
exan = mgixe mande stabilitet vid
fjaderfa armebehandling.
Fast eller flytande form a V]sae deéaa% - varmebenanding
slakt 2. Blandningen av luteinrikt
Beskrivning av den aktiva substansen - %0 extrakt och andra
Virphons - - . . o
Lutein fran fortvalat extrakt av Tagetes och Eﬁndre godkénda karotenoider fér
erecta (torkade blomblad) som erhllits vanligt Inte overskrl'da en EOtal halt
genom extraktion med hexan och forekom- av karotenoider pd 80 mg/
fortvalning: mande kg helfoder.
— Karotenoider totalt (TC): > 60 g/k iderfi
. Latr © ello; Seﬁ/ © ak ( t) id glkg fjfiderfa som 3. For anvindare av tillsatsen
" elln TC  av Rarotenocer fods upp for och forblandningarna ska
otalt (TC) varpning foderforetagare faststilla

— Zeaxantin = 4 % av karotenoider
totalt (TC)

Kemisk formel: C4oHs60,
CAS-nr: 127-40-2 (lutein)
CAS-nr: 144-68-3 (zeaxantin)
CoE-nr: 494

Analysmetod (*)

Bestdmning av lutein, zeaxantin och

karotenoider totalt i fodertillsatsen:

— Hogupplost vitskekromatografi
(HPLC) med spektrofotometri — FAO
JECFA:s monografi "Lutein from
Tagetes erecta”, Combined Compendium
for Food Additive Specifications

driftsrutiner och
organisatoriska atgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppsta vid
anvindning. Om dessa
risker inte kan elimineras
eller minskas till ett
minimum genom sddana
rutiner och atgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd och
hudskydd.
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' Lagsta halt Hogsta halt B
'Tlllse}ts.ens . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta karotenoider totalt/k P . Godk"annar.l-
identifierings- Tillsats | tod diurkategori ald mg xarotenoider totaltjkg Ovriga bestimmelser det galler till

nummer analysmeto jurkategort alder helfoder med en vattenhalt pd och med

12%

Bestdmning av halten karotenoider
(inklusive lutein) totalt i forblandningar
och foderblandningar:
— Omvind fas-HPLC

(vitskekromatografi) i kombination

med UV-detektion - EN 17550

2a161bi Lutein-/ Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- - - 80 Ange foljande i 16.8.2030
zeaxantinextrakt . . lingar och bruksanvisningen till
Preparat av lutein-/zeaxantinextrakt av mindre tillsatsen och
Tagetes erecta L. med karotenoider totalt I forblandni .
5 0.5% vanligt orblandningen:
Bensen < 2 m Ik forekom- lagringsvillkor och
He 5¢ <290 8 ;gk mande stabilitet vid
exan = mg/ke fiaderfan virmebehandling.

ler flvtande f avsedda for
Fast eller tlytande form slakt Blandningen av lutein-|

o ) Viroho ~ ~ 20 zeaxantinextrakt och
Beskrivning av den aktiva substansen arphons andra godkinda
Fortvalat/isomeriserat lutein-/ Mindre - - 50 lfarotenplder fér inte
zeaxantinextrakt frén torkade blomblad Yanhgt overskndg en t?tal halt av
av Tagetes erecta som erhdllits genom forekom- karotenoider pa
extraktion med hexan, fortvilning och 1}1andfz a. 80 mg/kg i hglfoder
isomerisering: fjadertan for slaktkycklingar,
— Karotenoider totalt (TC): > 60 g/kg avsedda for mindre vanligt
— Lutein > 37 % av TC, varpning forekommande

— Zeaxantin > 36 % av TC

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

Kemisk formel: C,,Hs40,

fjaderfin som fods
upp for slakt samt
virphons,

b. 50 mg/kg i helfoder
for mindre vanligt
forekommande
fjaderfan avsedda for
varpning.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

mg karotenoider totalt/kg
helfoder med en vattenhalt pd
12 %

Ovriga bestimmelser

Godkdnnan-
det giller till
och med

Analysmetod (")

Bestdmning av lutein, zeaxantin och

karotenoider totalt i fodertillsatsen:

— Hogupplost vitskekromatografi
(HPLC) med spektrofotometri — FAO
JECFA:s monografi "Lutein from
Tagetes erecta”, Combined Compendium
for Food Additive Specifications

Bestdmning av halten karotenoider

(inklusive lutein) totalt i forblandningar

och foderblandningar:

— Omvind fas-HPLC
(vitskekromatografi) i kombination
med UV-detektion - EN 17550

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppsta vid
anvindning. Om dessa
risker inte kan elimineras
eller minskas till ett
minimum genom sddana
rutiner och dtgérder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd och
hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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