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A BIZOTTSAG (EU) 20201097 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jilius 24.)

a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-/zeaxantinkivonat vigé- és tojébaromfi (a
pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentGs vigs- és tojobaromfifajok takarmdany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2)
bekezdése rendelkezik a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjin engedélyezett adalékanyagok tjraértékelésérdl, 4.
cikke pedig a takarmdny-adalékanyag 1j alkalmazdsanak engedélyeztetésérél.

(2) A ,szinezBanyagok, beleértve a pigmenteket” csoportnak a ,karotinoidok és xantofillek” cime ald tartozd, Tagetes
erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonatot és lutein-|/zeaxantinkivonatot a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen
hatdrozatlan id6re engedélyezték baromfik takarmdany-adalékanyagaként. A két kivonatot a ,lutein” és a ,zeaxantin”
kozhasznalatt név alatt, minden specifikdcié megaddsa nélkiil engedélyezték, igy a jelenlegi kérelem térgydt képezd
két forma, a luteinben gazdag és a lutein/zeaxantin forma a ,lutein” és a ,zeaxantin” dltaldnos bejegyzések hatdlya
ald tartozénak mindsiilt. Az emlitett adalékanyagokat ezt kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdése b) pontjanak megfelelGen — meglévé termékként felvették a takarmdany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett 4. cikkének és 10. cikke (2) bekezdésének
megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|zeaxantinkivonat
ivévizben val6 felhaszndldsanak engedélyezése irdnt, valamint a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és
lutein-|zeaxantinkivonat vagé- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével) és kevésbé jelentSs vago- és tojébaromfifajok
takarmdny-adalékanyagaként torténd djraértékelésére. A kérelmezS az adalékanyagoknak az ,érzékszervi
tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szinezékek: ii. az allati eredet(i élelmiszert
megszinez$ anyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2019. dprilis 3-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-/zeaxantinkivonat a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az éllati egészségre, sem a fogyasztk biztonsdgdra, sem
pedig a kornyezetre. Megéllapitotta, hogy a kevésbé jelentds vago- és tojobaromfira is extrapoldlhaté az a
kovetkeztetés, amely szerint a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|zeaxantinkivonat
felhaszndldsa biztonsdgos és hatékony a vdgé- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével) esetében. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a hatéanyagok viszkézus anyagok, igy a felhaszndlok nem lesznek kitéve a
belélegzés utjdn torténd expozicionak. A kérelmezd elismeri, hogy a hatéanyagok bér- és szemirritdl6 hatdstak
lehetnek. A Bizottsig ezért ugy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az
adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében, beleértve az adalékanyagok készitmény
formdjédban torténd olyan felhaszndldsdt, ahol a belélegzésbdl vagy az anyag esctleges bér-[szemirritdlé hatdsdbol
ered§ toxicitds nem zdrhat6 ki. A Hat6sdg megdllapitotta tovdbbd, hogy a szdban forgd adalékanyagokkal az allati
eredet(i élelmiszerek hatékonyan szinezhetSk. A Hat6sdg tigy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003EK rendelettel
létrehozott unids referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra
vonatkoz6 analitikai médszerrél sz6l6 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmény-adalékanyagokrdl (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).
() EFSA Journal 2019; 17(5):5698.
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(5)  Ami az ivévizben val6 felhasznaldst illeti, a Bizottsdg tigy véli, hogy az adalékanyagok ivévizben és takarmanyban
val6 egyideji alkalmazdsa nehezen megvaldsithatd, mivel biztonsdgi okokbdl fels§ hatdrértékek keriiltek
meghatdrozdsra, és léteznek mads, takarmdnyban felhasznalhat6 xantofill-, illetve karotinoidtartalmu adalékanyagok
is. A Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|/zeaxantinkivonat ivévizben és takarmdnyban val6
egyidejti alkalmazdsa az alkalmazdsi médok novelését eredményezi és fokozza a karotinoidokat és xantofilleket
tartalmazé adalékanyagok engedélyezett maximaélis szintjei tdllépésének kockdzatit (ami a luteinben gazdag
kivonatra 6nmagaban vagy mds karotinoidokkal vagy xantofillekkel egyiitt 80 mg/kg, a lutein-|zeaxantinkivonatra
pedig 6nmagaban vagy mds karotinoidokkal vagy xantofillekkel egyiitt 50 mg/kg). Kovetkezésképpen az ivovizben
val6 felhaszndlds nem megengedett.

(6) Az értékelés azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek a Tagetes erectdbdl
nyert luteinben gazdag kivonatra és lutein-/zeaxantinkivonatra teljesiilnek. Ennek megfelelen a széban forgd
adalékanyagok haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyagok engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a

yszinezékek: ii. az dllati eredetdi élelmiszert megszinez8 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmany-
adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben meghatdrozott engedélyezett anyagok ivovizben nem haszndlhatok.

3. cikk
(1) A mellékletben meghatdrozott anyagok és az azokat tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2021. februar 16. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2020. augusztus 16. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek

kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2021. augusztus 16. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2020. augusztus 16. el6tt alkalmazandé szabélyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szdnjak.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

Legkisebb Legnagyobb
; tartalom tartalom
Alfzfiii?%yag Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leiras, Allatfaj vagy Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
. yag analitikai modszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os 8y lejérta
szama nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szinezékek: ii. az dllati eredetd élelmiszert megszinezd anyagok.
2al61b  |Luteinben gazdag | Az adalékanyag osszetétele: Vagébaromfi (a - - 80 . Az adalékanyag és az el6keverék | 2030.8.16.
kivonat A Tagetes erecta luteinben gaz-| pulykak kivételé- hasznalati utasitdsdban fel kell
dag kivonata vel) és kevésbé je- tiintetni a tdrolasi feltételeket és
Benzol < 2 mgfkg lentds vagébaromfi a hékezeléssel szembeni stabili-
tdst.
A hatéanyag jellemzése
Tagetes erectdbdl (szaritott virag- Tojébaromfi (a B B 80

szirmok) extrahdldssal és el-

szappanositassal nyert lutein:

- Osszes karotinoid (TC):
> 60 g/kg

— Lutein > az Osszes karoti-
noid (TC) 75 %-a

— Zeaxantin > az 0Osszes ka-
rotinoid (TC) 4 %-a

Kémiai képlet: C4oHs40,

CAS-szdm: 127-40-2 (lutein)

CAS-szam: 144-68-3 (zeaxan-

tin)

CoE-szdm: 494

Folyékony formdban

Analitikai médszer ()

- A takarmdny-adalékany-
agban taldlhatd lutein (csak
all-transz-lutein  izomer),
zeaxantin, valamint 6sszes
karotinoid és  xantofill
meghatdrozdsdra: nagy tel-
jesitményti  folyadékkro-
matografia (HPLC) spekt-
rofotometridval — a FAO
JECFA Combined Com-
pendium for Food Additive
Specifications

pulykdk kivételé-
vel) és kevésbé je-
lent6s tojobaromfi

. Aluteinben gazdag kivonatot ké-

szitmények adalékanyagaként
kell forgalomba hozni és felhasz-
nélni.

. A luteinben gazdag kivonat mds

engedélyezett karotinoidokkal
és xantofillekkel alkotott keveré-
kének mennyisége a teljes érték
takarmdnyban nem haladhatja
meg a 80 mglkg teljes karoti-
noid- és xantofilltartalmat.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkoz6k-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a  haszndlatbél
fakad6 lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkoraz adalékanyagot és az el§-
keverékeket egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott szemvé-
dével és védémaszkkal kell
hasznalni.
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,Tagetes erectabdl nyert lu-
tein” cimd, 3. sz. monogra-
fidjara (2006) hivatkozé
231/2012/EU  bizottsdgi
rendelet

— Az elSkeverékek és takar-
madnyok luteintartalméanak
(kizérélag all-transz-lutein
izomer) meghatdrozdsara:
nagy teljesitményt folya-
dékkromatografia vizudlis
meghatarozdssal (HPLC-
Vis)

- Azel6keverékek és a takar-
maényok 6sszes karotinoid-
és  xantofill-tartalménak
meghatdrozdsara:  folya-
dékkromatografia vizudlis
meghatarozdssal (LC-Vis)
— AOAC 970.64. hivatalos
modszer

2a161bi

Lutein-|zeaxantin-
kivonat

Az adalékanyag Gsszetétele:
Tagetes erectdbdl nyert lutein-|
zeaxantinkivonat

Benzol < 2 mg/kg

A hatéanyag jellemzése

A Tagetes erecta szaritott virdg-

szirmaibdl extrahdldssal, el-

szappanositdssal és izomeriza-

ciéval nyert

szappanositott/izomerizdlt lu-

tein-/zeaxantinkivonat:

— Osszes karotinoid (TC):
> 60 g/kg

— Lutein >a TC 37 %-a

— Zeaxantin 2a TC 36 %-a

Folyékony formaban

CAS-szdm: 127-40-2 (lutein)

CAS-szam: 144-68-3 (zeaxan-

tin)

CoE-szdm: 494

Kémiai képlet: C4oHs40,

Végoébaromlfi (a 50
pulykak kivételé-
vel) és kevésbé je-
lent6s vagbbaromfi
Toj6baromfi (a 50

pulykak kivételé-
vel) és kevésbé je-
lentds tojébaromfi

. Az adalékanyag és az elGkeverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a taroldsi feltételeket és
a hékezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Alutein-zeaxantinkivonatot ké-

szitmények adalékanyagaként
kell forgalomba hozni és felhasz-
nalni.

. A lutein-/zeaxantinkivonat mds

engedélyezett karotinoidokkal
és xantofillekkel alkotott keveré-
kének mennyisége a teljes értéki
takarmdnyban nem haladhatja
meg az 50 mgfkg teljes karoti-
noid- és xantofilltartalmat.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-

2030.8.16.
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Analitikai médszer (')
A takarmdny-adalékanyagban
talilhaté lutein (csak all-
transz-lutein izomer), zeaxan-
tin, valamint osszes karotinoid
és xantofill meghatdrozdsara:
- nagy teljesitmény( folya-
dékkromatografia (HPLC)
spektrofotometridval — a
FAO JECFA Combined
Compendium for Food Ad-
ditive Specifications , Tage-
tes erectdbdl nyert lutein” ci-
m, 3. sz. monogréfidjira

(2006) hivatkoz6
2008/128[EK  bizottsdgi
irdnyelv

Az el6keverékek és takarmad-
nyok luteintartalménak (kizé-
rélag all-transz-lutein izomer)
meghatarozdsara:

- nagy teljesitmény( folya-
dékkromatografia vizudlis
meghatarozdssal (HPLC-
Vis)

Az el6keverékek és a takarma-

nyok 6sszes karotinoid- és xan-

tofill-tartalmdnak meghatédro-
zdsara:

- folyadékkromatogrifia
vizudlis meghatdrozassal
(LC-Vis) — AOAC 970.64.
hivatalos médszer

hatdrozniuk a hasznélatbol faka-
dé lehetséges kockazatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e folya-
matokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy mi-
nimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédGvel és
védémaszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: 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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