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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1097
ze dne 24. Cervence 2020

o povoleni extraktd s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta jako
dopliikovych litek pro driibez na vykrm a snasku (s vyjimkou kriit) a mensinové druhy driibeZe na
vykrm a snasku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi pfehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3) a v ¢linku 4 povoleni nového uziti doplikové
latky.

(2)  Extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta byly povoleny bez casového omezeni
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikové litky pro dribez se zafazenim do skupiny ,barviva véetné
pigmentd“ v poloZce ,karotenoidy a xantofyly“. Tyto dva extrakty byly povoleny pod spole¢nym ndzvem ,lutein”
a ,zeaxanthin“ bez dal3i specifikace, takze zddost o tyto dvé formy extraktd s vysokym obsahem luteinu
a s luteinem/zeaxanthinem spadaji pod generické polozky ,lutein“ a ,zeaxanthin“. Tyto doplikové litky byly
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsany do registru pro doplitkové latky
jako stdvajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢ldnkem 4 a ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla
podéna zadost o povoleni extraktd s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta ve vodé
k napdjeni a prehodnoceni extraktli s vysokym obsahem luteinu a extraktl s luteinem/zeaxanthinem jako
doplitkovych latek pro driibez na vykrm a sndsku (s vyjimkou kriit) a mensinové druhy dribeze na vykrm a sndsku.
Zadatel pozddal o zatazenf téchto dopliikovych ldtek do kategorie ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
,barviva: ii) ldtky, které pii zkrmovani zvifaty ddvaji barvu potravindm Zivocisného piivodu®. Tato Zddost byla
piedlozena spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. dubna 2019 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podml’nek pouziti nemaji extrakty s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/
zeaxanthinem z Tagetes erecta neprlzmve ucmky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt nebo na Zivotni prostiedi.
Ufad v tomto stanovisku uvedl, Ze zdvér o bezpecnosti a Gcinnosti extraktd s vysokym obsahem luteinu
a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta pro driibez na vykrm a sndsku (s vyjimkou kriit) lze extrapolovat na
mensinové druhy dribeZe na vykrm a sndsku. Dospél rovnéz k zavéru, Zze acinné latky jsou viskdzni, takze
provozovatelim nehrozi inhala¢ni expozice. Zadatel pripousti, ze Gi¢inné ldtky mohou byt drdzdivé pro kizi a oéi.
Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodna ochrannd opattent, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkiim
na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dotcené doplnkove ltky, vcetné pouziti doplitkovych latek ve formé
pr1pravku kdy nelze vyloudit toxicitu inhalaci nebo mozné drazdivé Géinky latky na kzifoci. Urad dale dospel
k zdvéru, ze dotéené doplikové ldtky jsou Gcinné pfi doddvéni barvy potravindm Zivocisného puvodu Utad
nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy téchto doplitkovych latek pfidanych do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratot Evropské unie ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ,
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2019; 17(5):5698.
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(5)  Pokud jde o pouziti ve vodé k napdjeni, Komise povazuje pouzivani téchto doplikovych latek ve vodé k napdjeni
a soucasné v krmivu za komplikované, a to kvali maximalnim limitdm stanovenym z bezpec¢nostnich divoda
a existenci daldich dopliikovych latek obsahujicich xantofyly a karotenoidy, které mohou byt v krmivech také
pouzity. Soubézné pouZivani extraktd s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta ve
vodé k napdjeni a krmivu zvy$uje mnoZstvi zplisobt podavani a riziko piekroceni maximalnich limita povolenych
pro dopliikové latky obsahujici karotenoidy a xantofyly (80 mglkg pro extrakty s vysokym obsahem luteinu
poddvané samostatné nebo s jinymi karotenoidy nebo xantofyly a 50 mg/kg pro extrakty s luteinem/zeaxanthinem
podavané samostatné nebo s jinymi karotenoidy ¢i xantofyly). Pouziti ve vodé k napdjeni se proto nepovoluje.

(6)  Posouzeni extraktl s vysokym obsahem luteinu a s luteinem/zeaxanthinem z Tagetes erecta prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedenych doplitkovych
latek meélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
dotcenych latek, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zdlastnénym strandm umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
,barviva: ii) latky, které pfi zkrmovdni zvifaty davaji barvu potravindm Zivo¢i$ného ptivodu®, se povoluji jako doplikové
latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Povolené latky uvedené v ptiloze se nesméji pouzivat ve vodé k napdjeni.

Cldnek 3

1. Latky uvedené v ptiloze a premixy obsahujici tyto ldtky, vyrobené a oznacené pred dnem 16. tinora 2021 v souladu
s pravidly platnymi pfed dnem 16. srpna 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené pted dnem 16. srpna 2021
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 16. srpna 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. cervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Miniméln{ Maximalni
Identifika¢ni . 1 . . obsah obsah :
¢islo doplikové | Doplikovd latka Slozenf, chle n?li{k,y Vzorgc, popis, | Druh nebc’)v kategorie Maximalni staf{ Jind ustanoveni Konec plla tnostl
létky ana. yth a metoda zvirat mg G&inné létky/kg kompletnﬂlo povoleni
krmiva s obsahem vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: barviva. ii) ldtky, které pfi zkrmovén{ zvifaty ddvaji barvu potravindm Zivocisného pivodu
2al61b | Extrakt s vysokym |SloZeni dopliikové ldtky: Driibez na vykrm - - 80 1. Vnévodu pro pouziti doplitkové |  16.8.2030
obsahem luteinu | Extraktsvysokym obsahemlu- | (s vyjimkou kriit) latky a premixu musi byt uve-
teinu z Tagetes erecta a mensinové druhy deny podminky skladovani a sta-
Benzen < 2 mg/kg drtibeze na vykrm bilita pfi tepelném osetfeni.
Charakteristika ticinné ldtky: Dritbes uréend ke _ _ 80

Lutein ze saponifikovaného
extraktu z Tagetes erecta (suSené
okvétni listky) ziskany extrakci
a saponifikaci:
— karotenoidy
> 60 g/kg
— lutein > 75 % celkového
obsahu karotenoidii
— zeaxanthin > 4 % celko-
vého obsahu karotenoidt
Chemicky vzorec: C4oHs60,
Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)
islo CAS: 144-68-3 (zeaxan-
thin)
Cislo CoE: 494
Kapalna forma

celkem:

Analytickd metoda (')

— Pro stanoveni luteinu (po-
uze all-trans-lutein izo-
meru), zeaxanthinu a cel-
kového obsahu
karotenoidis a xantofylti
v doplitkové latce: vysoce
ucinnd kapalinovd chro-
matografie (HPLC) se spek-
trofotometrii — nafizen{
Komise (EU) &. 231/2012,
které odkazuje na mono-
grafii FAO JECFA Combi-
ned Compendium of Food
Additive Specifications,

sndsce (s vyjimkou
krit) a mensinové
druhy drtibeze
urlené ke sndsce

Extrakt s vysokym obsahem lu-
teinu musi byt uvddén na trh
a pouzivan jako dopliikovd latka
sklddajici se z pifpravku.

Smés extraktu s vysokym obsa-
hem luteinu a dalsich povole-
nych karotenoidi a xantofyl
nesmi pfesahnout celkovy obsah
karotenoida  a  xantofyld
80 mg/kg kompletniho krmiva.

Pro uzivatele dopliikové latky
a premixtl musi provozovatelé
krmivafskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfe-
nimi vylouc¢it nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkova latka
a premixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky, véetné
ochrany o¢i a pokozky.
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ylutein from Tagetes erecta®,
monografie ¢. 3 (2006).

— Pro stanoveni luteinu (po-
uze all-trans-lutein izo-
meru) v premixech a krmi-
vech:  vysoce  ¢innd
kapalinovd chromatogra-
fie s VIS detekci (HPLC-
Vis).

— Pro stanoveni celkového
obsahu karotenti a xanto-
fyld v premixech a krmi-
vech: kapalinovd chroma-
tografie s VIS detekci (LC-
Vis) — oficidlni metoda
AOAC 970.64.

2a161bi

Extrakt lutei-
nu/zeaxanthinu

Slozeni dopliikové ldtky:

Extrakt luteinu/zeaxanthinu
z Tagetes erecta

Benzen < 2 mg/kg

Charakteristika ticinné ldtky:

Lutein/zeaxanthin ze saponifi-

kovaného/izomerizovaného

extraktu ze suSenych okvét-

nichlistka Tagetes erecta ziskany

extrakci, saponifikaci a izome-

ract:

— karotenoidy celkem:
> 60 g/kg

— lutein = 37 % celkového
obsahu karotenoidt

— zeaxanthin > 36 % celko-
vého obsahu karotenoidt

Kapalnd forma

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)

Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxan-

thin)

Cislo CoE: 494

Chemicky vzorec: C40Hs60,

Drtibez na vykrm
(s vyjimkou krat)
a men§inové druhy
driibeZe na vykrm

50

Dribez uréend ke
sndsce (s vyjimkou
kriit) a mensinové
druhy drtibeze
urlené ke sndsce

50

. Vnévodu pro pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bilita pfi tepelném osetfent.

. Extrakt luteinu/zeaxanthinu

musi byt uvddén na trh a pouzi-
van jako doplikovd ldtka skldda-
jici se z ptipravku.

. Smés extraktu luteinu/zeaxan-

thinu a dalsich povolenych karo-
tenoidd a xantofylt nesmi pres-
dhnout celkovy obsah
karotenoida  a  xantofyl
50 mg/kg kompletniho krmiva.

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pii-

16.8.2030
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Analytickd metoda (')

Pro stanoveni luteinu (pouze

all-trans-lutein izomeru), ze-

axanthinu a celkového obsahu
karotenoidii a xantofylt v do-
plikové latce:

— vysoce ucinnd kapalinovd
chromatografie (HPLC) se
spektrofotometrii — smér-
nice Komise
2008/128|ES, kterd odka-
zuje na monografii FAO
JECFA Combined Com-
pendium of Food Additive
Specifications, ,lutein from
Tagetes erecta“, monografie
&3 (2006).

Pro stanoveni luteinu (pouze

all-trans-lutein izomeru) v pre-

mixech a krmivech:

— vysoce ucinnd kapalinovd
chromatografie s VIS de-
tekci (HPLC-Vis).

Pro stanoveni celkového ob-

sahu karotenti a xantofyl

v premixech a krmivech:

— kapalinovd chromatogra-
fie s VIS detekci (LC-Vis) —
oficidlni metoda AOAC
970.64.

padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky, véetné
ochrany o¢i a pokozky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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