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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1097
(2020. gada 24. julijs)

par atlauju ar luteinu bagatinatu ekstraktu un luteina/zeaksantina ekstraktu, kas abi iegiiti no Tagetes
erecta, izmantot par baribas piedevam galas majputniem un dé&jéjmajputniem (izpemot titarus) un
mazak izplatitu sugu galas majputniem un déjéjmajputniem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba. Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punkta paredzéts, ka
piedevas, kuru lietoSana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (%), ir japarveérté, un 4. panta paredzéta
atlauja piedevas jaunai pielietosanai.

(2)  Ar luteinu bagatinatu ekstraktu un luteina/zeaksantina ekstraktu, kas abi iegiiti no Tagetes erecta, saskana ar Direktivu
70/524/EEK tika atlauts bez termina ierobeZojuma izmantot par majputnu baribas piedevam, kas pieder pie grupas
“krasvielas, ieskaitot pigmentus” ar virsrakstu “karotinoidi un ksantofili”. Sie abi ekstrakti tika atlauti ar visparpie-
nemtajiem nosaukumiem “luteins” un “zeaksantins” bez specifikacijas, tapéc pieprasijums attieciba uz $im abam
formam (ar luteinu bagatinats ekstrakts un luteina/zeaksantina ekstrakts) attiecas uz vispargjiem ierakstiem “luteins”
un “zeaksantins”. Péc tam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apak§punktu §is piedevas ka
esosi baribas lidzekli tika ierakstitas Lopbaribas piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 4. pantu un 10. panta 2. punktu, kas lasams kopa ar tas 7. pantu, tika
iesniegts pieteikums uz to, lai ar luteinu bagatinatu ekstraktu un luteina/zeaksantina ekstraktu, kas abi iegiiti no
Tagetes erecta, atlautu izbarot ar dzirdinaSanas Gdeni un lai Sos paSus ekstraktus ki galas majputniem un
dgjgjmajputniem (iznemot titarus) un mazak izplatitu sugu galas majputniem un déjéjmajputniem paredzétas
baribas piedevas izvértétu atkartoti. Pieteikuma iesniedzejs ludza $is piedevas klasificét piedevu kategorija
“organoleptiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “krasvielas: ii) vielas, kas, ja tas izbaro dzivniekiem, pieskir krasas
dzivnieku izcelsmes partikai”. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 3. aprila atzinuma (}) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem ar luteinu bagatinats ekstrakts un luteina/zeaksantina ekstrakts, kas abi iegtiti no Tagetes
erecta, neatstaj nelabveligu ietekmi ne uz dzivnieku vai patérétaju veselibu, ne vidi. Ta pazinoja, ka $o secinajumu
par luteina/zeaksantina ekstrakta un ar luteinu bagatinata ekstrakta, kas abi iegfiti no Tagetes erecta, nekaitigumu un
iedarbigumu attieciba uz galas majputniem un dgjéjmajputniem (izpemot titarus) var ekstrapolét uz mazak izplatitu
sugu galas majputniem un dgjéjmajputniem. T2 ari secindja, ka $is aktivas vielas ir viskozas, tapéc operatori tas
nevarés ieelpot. Pieteikuma iesniedzgjs atzist, ka aktivas vielas var kairinat adu un acis. Tapéc Komisija uzskata, ka
tad, ja nevar izslegt toksicitati, kas rodas, vielu ieelpojot, vai vielas iespéjama adasfacu kairinajuma del, batu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi $o piedevu lietotaju, veselibu, ari
tad, ja piedevas tiek lietotas preparata veida. Turklat lestade secinaja, ka ar attiecigajam piedevam var sekmigi
iekrasot dzivnieku baribu. lestade neuzskata, ka biitu janosaka Ipasas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc piedevu
laiSanas tirgd. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas Eiropas Savienibas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
() EFSA Journal 2019; 17(5):5698.
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(5)  Attieciba uz 3o piedevu izbaroanu ar dzirdinasanas tdeni Komisija uzskata, ka to vienlaicigu izbaro$anu ar
dzirdinasanas @deni un baribu ir griti kontrolét, jo ir maksimalais saturs, kas noteikts aiz nekaitiguma
apsverumiem, un ar baribu var tikt izbarotas ari citas piedevas, kas satur ksantofilus un karotinoidus. Ja ar luteinu
bagatinatu ekstraktu un luteina/zeaksantina ekstraktu, kas abi iegfiti no Tuagetes erecta, izbaro vienlaikus ar
dzirdinasanas Gdeni un baribu, tad palielinas iebarosanas celu skaits un risks parsniegt maksimalo saturu, kads
atlauts attieciba uz piedevam, kuras satur karotinoidus un ksantofilus (ar luteinu bagatinatam ekstraktam, kas lietots
atseviski vai kopa ar citiem karotinoidiem vai ksantofiliem, tas ir 80 mg/kg, un luteina/zeaksantina ekstraktam, kas
lietots atseviski vai kopa ar citiem karotinoidiem vai ksantofiliem, — 50 mg/kg). Lidz ar to izbaroSana ar
dzirdinasanas tideni netiek atlauta.

(6)  Novértéjums liecina, ka ar luteinu bagatinata ekstrakta un luteina/zeaksantina ekstrakta gadijuma, kas abi iegaiti no
Tagetes erecta, Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi ir izpilditi. Tadé] sis
piedevas biitu jalauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

(7)  Nekaitiguma apsvérumi neliek attiecigo vielu atlaujas nosacjumu grozjjumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétas piedevas, kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“krasvielas: ii) vielas, kas, ja tas izbaro dzivniekiem, pieskir krasas dzivnieku izcelsmes partikai”, ir atlauts izmantot par
dzivnieku baribas piedevam, ievérojot taja pasa pielikuma noteiktos nosacfjumus.

2. pants

Pielikuma specificetas atlautas vielas neizbaro ar dzirdinasanas adeni.

3. pants

1.  Tadas pielikuma specificétas vielas un tas saturoos premiksus, kas razoti un markéti pirms 2021. gada 16. februara
saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2020. gada 16. augusta, arT turpmak drikst laist tirg@i un izmantot,
lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificétas vielas saturoSus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuras paredzétas
produktiviem dzivniekiem un ir raZotas un marketas pirms 2021. gada 16. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2020. gada 16. augusta, arl turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 24. julija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais Maksimalais
PiedeVaS saturs saturs
identifikaciias Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai | Maksimalais Citi noteikumi Atlaujas beigu
) analitiska metode kategorija vecums mg aktivas vielas uz kg termins
numurs kompleksas baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: krasvielas. ii) vielas, kas, ja tas izbaro dzivniekiem, pieskir krasas dzivnieku izcelsmes partikai
2a161b | Ar luteinu bagati- | Piedevas sastavs Galas majputni (iz- — — 80 1. Piedevas un premiksa lietoSanas | 16.8.2030.
nats ekstrakts Ar luteinu bagatinats Tagetes| nemot titarus) un noradijumos norada glabasanas

erecta ekstrakts mazak izplatitu su- apstaklus un noturibu pret ter-

Benzols < 2 mg/kg gu galas majputni misku apstradi.

Aktivas vielas raksturojums Déjgjmajputni (iz- — — 80

Luteins no parziepota Tagetes

erecta (kaltétu ziedlapinu) eks-

trakta, kas iegiits ekstrahéjot

un parziepojot:

— kopgjais karotinoidu sa-
turs: > 60g/kg

— luteins > 75 % no kopgja
karotinoidu satura

— zeaksantins = 4 % no kope-
ja karotinoidu satura

Kimiska formula: C,oHs50,

CAS numurs 127-40-2 (lu-

teins)

CAS numurs 144-68-3 (zeak-

santins)

Eiropas Padomes pieskirtais

numurs: 494

Skidra veida

Analitiska metode (')

— Luteina (tikai all-trans-lu-
teina izomeéra), zeaksan-
tina un kopéja karotinoidu
un ksantofilu satura no-
teikSanai baribas piedeva:
augstas izskirtspéjas ski-
drumhromatografija
(HPLC) kopa ar spektrofo-
tometriju — Komisijas Re-
gula (ES)Nr. 231/2012, at-
saucoties uz FAO JECFA

monografiju Nr. 3 “Lutein

nemot titarus) un
mazak izplatitu su-
gu dgjéjmajputni

Ar luteinu bagatinats ekstrakts
tirgi jalaiz un par piedevu jalieto
preparata veida.

Jaarluteinu bagatinatu ekstraktu
maisa ar citiem atlautiem karoti-
noidiem un ksantofiliem, kope-
jais karotinoidu un ksantofilu sa-
turs  kompleksaja ~ bariba
neparsniedz 80 mg/kg.

Baribas aprité iesaistitie uznémeé-
ji nosaka, kadas darbibas proce-
diiras un organizatoriskie pasa-
kumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
verstu iesp&jamos riskus, kas iz-
riet no to lietoganas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem $os
riskus noveérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, t. sk. acu un adas
aizsarglidzek]us.
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from  Tagetes  erecta”
(2006), Combined Compen-
dium for Food Additive Spe-
cifications

— Luteina (tikai all-trans-lu-
teina izoméra) noteikSanai
premiksos un bariba: aug-
stas iz8kirtsp€jas skidrum-
hromatografija kopa ar de-
tektéSanu redzamaja
gaisma (HPLC-Vis)

— Kopgja karotinoidu un
ksantofilu satura noteiksa-
nai premiksos un bariba:
skidrumhromatografija
kopa ar detektésanu redza-
maja gaisma (LC-Vis) —
AOAC oficiala metode
970.64

2a161bi

Luteina/zeaksanti-
na ekstrakts

Piedevas sastavs
Luteina/zeaksantina ekstrakts,
kas iegtits no Tagetes erecta
Benzols < 2 mg/kg

Aktivas vielas raksturojums

Parziepots/izomerizéts lutel-

na/zeaksantina ekstrakts no

kaltétam Tagetes erecta ziedlapi-

nam, kas iegits ekstrahgjot,

parziepojot un izomerizéjot:

— kopgjais karotinoidu sa-
turs: > 60g/kg

— luteins > 37 % no kopgja
karotinoidu satura;

— zeaksantins = 36 % no ko-
péja karotinoidu satura.

Skidra veida

CAS numurs 127-40-2 (lu-

teins)

CAS numurs 144-68-3 (zeak-

santins)

Eiropas Padomes pieskirtais

numurs: 494

Kimiska formula: C,oHs60,

Galas majputni (iz-
nemot titarus) un
mazak izplatitu su-
gu galas majputni

50

Dejejmajputni (iz-
nemot titarus) un
mazak izplatitu su-
gu dgjgjmajputni

50

. Piedevas un premiksa lietosanas

noradijumos norada glabasanas
apstaklus un noturibu pret ter-
misku apstradi.

. Luteinazeaksantina  ekstrakts

tirgd jalaiZ un par piedevu jalieto
preparata veida.

. Ja luteina/zeaksantina ekstraktu

maisa ar citiem atlautiem karoti-
noidiem un ksantofiliem, kopé-
jais karotinoidu un ksantofilu sa-
turs  kompleksaja  bariba
neparsniedz 50 mg/kg.

. Baribas aprité iesaistitie uzpéme-

ji nosaka, kadas darbibas proce-
diiras un organizatoriskie pasa-
kumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-

16.8.2030.
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Analitiska metode (')

Luteina (tikai all-trans-luteina

izomeéra), zeaksantina un ko-

péja karotinoidu un ksantofilu
satura noteik$anai baribas pie-
deva:

— augstas iz8kirtspéjas $ki-
drumhromatografija
(HPLC) kopa ar spektrofo-
tometriju — Komisijas Di-
rektiva 2008/128/EK, at-
saucoties uz FAO JECFA
monografiju Nr. 3 “Lutein
from  Tagetes  erecta”
(2006), Combined Compen-
dium for Food Additive Spe-
cifications

Luteina (tikai all-trans-luteina

izomera) noteikanai premik-

sos un bariba:

— augstas iz8kirsp&jas ski-
drumhromatografija kopa
ar detektéSanu redzamaja
gaisma (HPLC-Vis)

Kopéja karotinoidu un ksanto-

filu satura noteik3anai premik-

sos un bariba:

— skidrumhromatografija
kopa ar detektésanu redza-
maja gaisma (LC-Vis) —
AOAC oficiala metode
970.64

verstu iesp&jamos riskus, kas iz-
riet no to lietoganas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem $os
riskus noveérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, t. sk. acu un adas
aizsarglidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir references laboratorijas vietné: 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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