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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1097,
annettu 24 piivini heinikuuta 2020,

Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia sisiltivien ja luteiini-/zeaksantiiniuutteiden
hyviksymisesti sellaisten siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) ja toissijaisten siipikarjalajien rehun
lisdaineena, joita kasvatetaan lihan- ja munantuotantoa varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2
kohdassa sdddetddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksynti neuvoston direktiivin
70/524[ETY (*) mukaisesti, ja 4 artiklassa rehun lisdaineen uuden kiyton hyvaksymisesta.

(2)  Tagetes erecta -kasvista saatavat runsaasti luteiinia sisdltavit ja luteiini-/zeaksantiiniuutteet hyvaksyttiin direktiivin
70/524/ETY mukaisesti ilman aikarajoitusta siipikarjan rehun lisdaineina, jotka kuuluvat ryhmédan “viriaineet,
mukaan lukien pigmentit” otsakkeessa "karotenoidit ja ksantofyllit”. Nimi kaksi uutetta eli runsaasti luteiinia
sisdltavd uute ja luteiini-/zeaksantiiniuute hyvaksyttiin yleisnimikkeilld ‘luteiini’ ja "zeaksantiini’ ilman tarkempaa
erittelyd, joten niitd koskeva hakemus kisiteltiin kyseisten yleisnimikkeiden mukaisesti. Kyseiset lisdaineet merkittiin
sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina asetuksen (EY) N:o 1831/2003
10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 4 artiklan, 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa,
on toimitettu hakemus, joka koskee Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia sisdltivien ja luteiini-|
zeaksantiiniuutteiden juomaveteen lisédmisen hyviksymistd seké Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia
sisdltdvien ja luteiini-/zeaksantiiniuutteiden uudelleenarviointia sellaisten siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) ja
toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena, joita kasvatetaan lihan- ja munantuotantoa varten. Hakija pyysi, ettd
kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "viriaineet: ii)
aineet, jotka eldimille ruokittuina lisdavit varid eldinperdisiin elintarvikkeisiin”. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 3 pdivina
huhtikuuta 2019 antamassaan lausunnossa (*), ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa Tagetes erecta -kasvista saatavilla
runsaasti luteiinia sisaltavilld ja luteiini-/zeaksantiiniuutteilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd siitd, miten
turvalliseksi ja tehokkaaksi Tagetes erecta -kasvista saatavat runsaasti luteiinia sisaltavit ja luteiini-/zeaksantiiniuutteet
on todettu lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien siipikarjalajien (kalkkunat pois lukien) kohdalla, voidaan
ekstrapoloida niiden turvallisuus ja tehokkuus my6s lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien kohdalla. Lisdksi se totesi, ettd kyseiset tehoaineet ovat viskoosisia, joten kdyttéjdt eivat altistu niille
hengitysteitse. Hakijan mukaan tehoaineet voivat drsyttdd ihoa ja silmid. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi
erityisesti lisdaineiden kiyttdjien osalta. Suojatoimenpiteissd olisi otettava huomioon myos niiden lisdaineiden
kaytto valmisteina, joiden osalta ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd kyseiset aineet olisivat myrkyllisid
hengitettyind taikka ihoa tai silmid drsyttdvid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd kyseiset
lisdaineet lisdavdt tehokkaasti virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun Euroopan unionin vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal (2019); 17(5):56938.
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(5)  Juomaveteen lisddmisen osalta komissio katsoo, ettd lisdaineiden kdyttod on vaikea hallita, jos niitd lisatdan sekd
juomaveteen ettd rehuun. Lisdaineiden saannille on turvallisuussyistd asetettu enimmdaismdirdt, ja my6s muut
rehussa mahdollisesti kdytettavit lisdaineet voivat sisdltdd ksantofyllejd ja karotenoideja. Jos Tagetes erecta -kasvista
saatavia runsaasti luteiinia sisdltavid tai luteiini-|zeaksantiiniuutteita kdytetddn yhtd aikaa juomaveteen ja rehuun
lisdttyind, niitd tulee entistd useammista lahteistd, jolloin kasvaa riski, ettd karotenoideja tai ksantofylleji sisiltivien
lisdaineiden enimmaismaardt ylittyvit (runsaasti luteiinia sisdltdvin uutteen enimmdispitoisuus on yksin tai muiden
karotenoidien ja ksantofyllien kanssa kdytettynd 80 mg/kg ja luteiini-|zeaksantiiniuutteen enimmdispitoisuus on
yksin tai muiden karotenoidien ja ksantofyllien kanssa kiytettynd 50 mg/kg). Ndin ollen kidyttd juomaveteen
lisattyni kielletadn.

(6)  Tagetes erecta -kasvista saatavien runsaasti luteiinia sisiltdvien ja luteiini-/zeaksantiiniuutteiden arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisten
lisdaineiden kdytt6 timén asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttavi.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd asianomaisten aineiden hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynndstd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "vériaineet: ii) aineet, jotka eldimille

ruokittuina lisddvat vidrid eldinperdisiin elintarvikkeisiin” kuuluvat liitteessi tarkoitetut aineet eldinten rehussa kiytettdvind
lisdaineina kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Liitteessd tarkoitettuja hyvaksyttyjd aineita ei saa kdyttdd juomaveteen liséttyina.

3 artikla

1.  Sallitaan liitteessd eriteltyjen aineiden ja niitd sisltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 16 paivand helmikuuta 2021 ennen 16 pdivini elokuuta 2020 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinnoilld ennen 16 péivini elokuuta 2021 ennen 16 paivini elokuuta 2020 voimassa olleiden sddntodjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 24 pidivana heinakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Vahimmdispi- | Enimmaispitoi-
Lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, et e . e toisuus suus e HyYaksynnan
cunnistenumero Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma Eldinlaji tai -ryhmd | Enimmaisikd . - Muut méaardykset vom}flssaolo
’ mg tehoainetta kg tdysrehua, padttyy
jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Viriaineet. ii) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvét virid eldinperiisiin elintarvikkeisiin
2al161b  |Runsaasti luteiinia |Lisdaineen koostumus: Lihantuotantoa var- - - 80 . Lisdaineen ja esiseoksen kdyt-| 16.8.2030
siséltavd uute Tagetes erecta -kasvista saatava| ten kasvatettavat toohjeissa on mainittava varas-
runsaasti luteiinia sisaltdva uute| siipikarjalajit (kalk- tointia koskevat edellytykset sekd
Bentseeni < 2 mg/kg kunat pois lukien) ja stabiilisuus lampokisittelyssa.
lihantuotantoa var-
Tehoaineen kuvaus: ten kasvatettavat
Luteiini, joka saadaan Tagetes| toissijaiset siipikar-
erecta -kasvin (kukkien kuivat- jalajit
tujen terdlehtien) saippuoidusta . Runsaasti luteiinia sisdltdvdd uu-
uutteesta uuttamalla ja saip-| Munantuotantoa - - 80 tetta saa saattaa markkinoille ja
puoimalla: varten kasvatettavat kéyttdd valmisteesta koostuvana
— karotenoideja  yhteensi| siipikarjalajit (kalk- lisdaineena.
> 60 g/kg kunat pois lukien) ja
— luteiinia > 75 % karotenoi-| munantuotantoa

dien kokonaismaaristi
— zeaksantiinia > 4 % karote-
noidien kokonaismairista
Kemiallinen kaava: C,oHscO,
CAS-numero 127-40-2 (luteii-
ni)
CAS-numero 144-68-3 (zeak-
santiini)
EN-numero: 494
Nestemdinen muoto

Analyysimenetelmd (")

— Luteiinin (ainoastaan luteii-
nin  all-trans-isomeerit),
zeaksantiinin sekd karote-
noidien ja ksantofyllien ko-
konaismddrdn madrittdmi-
seksi rehun lisdaineesta:
korkean suorituskyvyn nes-
tekromatografia (HPLC) yh-
distettyni spektrofotomet-
riaan — komission asetus
(EU) N:0 231/2012 viitaten
FAO:n JECFA-asiantuntija-
komitean asiakirjaan ”

varten kasvatettavat
toissijaiset siipikar-
jalajit

. Runsaasti luteiinia sisdltavin uut-

teen ja muiden sallittujen karote-
noidien ja ksantofyllien seoksessa
karotenoidien ja ksantofyllien
kokonaispitoisuus ei saa olla suu-
rempi kuin 80 mg | kg tdysrehua.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kdyttdjid varten
vahvistettava toimintamenettelyt
ja jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kéytettdva asianmukai-
sia henkilonsuojaimia, silmid ja
ihoa suojaavat materiaalit mu-
kaan luettuina.

0coTL LT

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

sty 1



Lutein from Tagetes erecta”,
monograph No. 3 (2006),
Combined Compendium
of Food Additive Specifica-
tions

— Luteiinin (ainoastaan luteii-
nin all-trans-isomeerit)
maédrittdmiseksi esiseoksis-
taja rehusta: korkean suori-
tuskyvyn nestekromatogra-
fia yhdessd VIS-detektorin
kanssa (HPLC-Vis)

— Karotenoidien ja ksantofyl-
lien kokonaismadrdn maa-
rittdmiseksi esiseoksista ja
rehusta: nestekromatogra-
fia yhdessd VIS-detektorin
kanssa (LC-Vis) — AOAC:n
virallinen menetelma
970.64

2a161bi

Luteiini-zeaksan-
tiiniuute

Lisdaineen koostumus:

Tagetes erecta -kasvista saatava
luteiini-|zeaksantiiniuute
Bentseeni < 2 mg/kg

Tehoaineen kuvaus:

Luteiini-zeaksantiiniuute, joka

saadaan Tagetes erecta -kasvin

kukkien kuivattujen terélehtien

saippuoidusta/isomeroidusta

uutteesta uuttamalla, saippuoi-

malla ja isomeroimalla:

— karotenoideja  yhteensd
> 60 g/kg

— luteiinia > 37 % karotenoi-
dien kokonaismairisti

— zeaksantiinia > 36 % karo-
tenoidien kokonaismadris-
ta

Nestemdinen muoto

CAS-numero 127-40-2 (luteii-

ni)

CAS-numero 144-68-3 (zeak-

santiini)

EN-numero: 494

Kemiallinen kaava: C,oHs50,

Lihantuotantoa var-
ten kasvatettavat
siipikarjalajit (kalk-
kunat pois lukien) ja
lihantuotantoa var-
ten kasvatettavat
toissijaiset siipikar-
jalajit

50

Munantuotantoa
varten kasvatettavat
siipikarjalajit (kalk-
kunat pois lukien) ja

munantuotantoa
varten kasvatettavat
toissijaiset siipikar-

jalajit

50

. Lisdaineen ja esiseoksen kayt-

toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus lampokisittelyssa.

. Luteiini-/zeaksantiiniuutetta saa

saattaa markkinoille ja kdyttdd
valmisteesta koostuvana lisdai-
neena.

. Luteiini-/zeaksantiiniuutteen ja

muiden sallittujen karotenoidien
ja ksantofyllien seoksessa karote-
noidien ja ksantofyllien koko-
naispitoisuus ei saa olla suurempi
kuin 50 mg [ kg tdysrehua.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kdyttijid varten
vahvistettava toimintamenettelyt
ja jarjestelyt lisdaineen kaytostd

16.8.2030

97/1+T 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

0T0T’ L' LT



Analyysimenetelmd (')

Luteiinin (ainoastaan luteiinin

all-trans-isomeerit), zeaksantii-

nin seké karotenoidien ja ksan-
tofyllien kokonaismairan maa-
rittdmiseksi rehun lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn nes-
tekromatografia (HPLC) yh-
distettynd spektrofotomet-
riaan - komission
direktiivi 2008/128/EY vii-
taten FAO:n JECFA-asian-
tuntijakomitean asiakirjaan
"Lutein from Tagetes erecta”,
monograph No. 3 (2006),
Combined Compendium
of Food Additive Specifica-
tions

Luteiinin (ainoastaan luteiinin

all-trans-isomeerit) maaritti-

miseksi esiseoksista ja rehusta:

— korkean suorituskyvyn nes-
tekromatografia yhdistetty-
nd visuaaliseen havaitsemi-
seen (HPLC-Vis)

Karotenoidien ja ksantofyllien

kokonaismadran madrittdmi-

seksi esiseoksista ja rehusta:

— nestekromatografia ~ yh-
dessid VIS-detektorin kanssa
(LC-Vis) — AOAC:n viralli-
nen menetelmid 970.64

aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kdytettdvi asianmukai-
sia henkilonsuojaimia, silmid ja
ihoa suojaavat materiaalit mu-
kaan luettuina.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Vedatadu!


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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