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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1097
2020 m. liepos 24 d.

dél leidimo naudoti koncentruotg liuteino ekstraktg ir liuteino ir zeaksantino ekstrakty, gaunamus i$
didziyjy serenciy, Tagetes erecta, kaip mésiniy ir dedekliniy naminiy pauks¢iy (iSskyrus kalakutus) ir
retesniy riiSiy mésiniy ir dedekliniy naminiy pauks&iy pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje, (') ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia
i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (), o 4 straipsnyje
nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kai leidZiama nauja priedo naudojimo paskirtis;

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB suteiktas neterminuotas leidimas naudoti koncentruotg liuteino ir liuteino | zeaksantino
ekstraktus, gaunamus i§ Tagetes erecta, kaip naminiy pauksciy pasary priedus, priklausancius dazikliy, jskaitant
pigmentus, grupei, kurios antrasté yra ,Karotenoidai ir ksantofilai®. Siuos du ekstraktus leista naudoti vartojant
bendrinj pavadinima ,liuteinas” ir ,zeaksantinas“, nenurodant jokiy specifikacijy, todél prasymas leisti naudoti $ias
dvi formas, kuriy sudétyje yra daug luteino ir liuteino bei zeaksantino, pateko j bendruosius jrasus ,liuteinas“ ir
,zeaksantinas®. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $ie priedai
buvo jtraukti j pasary priedy registra kaip esami produktai;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnj ir 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo
pateiktas praSymas leisti naudoti koncentruota liuteino ir liuteino | zeaksantino ekstraktus i§ Tagetes erecta
geriamajame vandenyje ir i§ naujo jvertinti koncentruotg liuteino ir liuteino | zeaksantino ekstraktus i§ Tagetes erecta
kaip mésiniy naminiy pauks$¢iy (i8skyrus kalakutus) ir dedekliy bei retesniy rasiy mésiniy ir dedekliniy naminiy
pauksciy pasary priedus. Pareiskéjas paprasé §j prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai® ir funkcinés
grupés ,dazikliai: ii) medZziagos, kurios, kai jos suSeriamos gyviinams, suteikia spalvy gyviininiam maisto produktui®.
Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. balandZio 3 d. priimtoje nuomonéje (}) padaré isvada,
kad siilomomis naudojimo salygomis koncentruotas liuteino ekstraktas ir liuteino | zeaksantino ekstraktas i3
Tagetes erecta nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Ji nurodé, kad isvada
dél koncentruoto liuteino ir liuteino | zeaksantino ekstrakty i§ Tagetes erecta saugos ir veiksmingumo mésiniams ir
dedekliniams naminiams pauks¢iams (i$skyrus kalakutus) galima ekstrapoliuoti retesniems mésiniams ir
dedekliniams naminiams pauksc¢iams. Ji taip pat padaré i§vada, kad veikliosios medziagos yra klampios medziagos,
todél veiklos vykdytojai nepatirs ekspozicijos jkvépus. Pareiskéjas pripazista, kad veikliosios medziagos gali dirginti
odg ir akis. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty iSvengta
nepageidaujamo poveikio Zmogaus sveikatai, visy pirma priedo naudotojams, jskaitant priedy naudojima preparato
forma, kai negalima atmesti galimybés, kad medZziaga yra toksiska ikvépus arba dél galimo odos ir (arba) akiy
dirginimo. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad atitinkamas priedas yra veiksmingas gyviininiams maisto
produktams nuspalvinti. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, patvirtinama paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta Europos Sgjungos etaloniné laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.
() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).
(*) EFSA Journal 2019; 17(5):5698.
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(5)  dél naudojimo geriamajame vandenyje Komisija mano, kad priedy naudojimg tuo padiu metu geriamajame
vandenyje ir pasaruose sunku valdyti, nes saugos sumetimais nustatyta didZiausia leidziamoji koncentracija, be to,
yra ir kity priedy, kuriy sudétyje yra ksantofily ir karotenoidy, kurie gali bti naudojami pasaruose. Tuo pat metu
naudojant koncentruotg liuteino ir liuteino | zeaksantino ekstraktus i§ Tagetes erecta geriamajame vandenyje ir
pasaruose, yra daugiau vartojimo budy ir padidéja rizika virSyti didZiausia leidZiamaja priedy, kuriy sudétyje yra
karotenoidy ir ksantofily, koncentracija (80 mg/kg koncentruoto liuteino ekstrakto atskirai arba kartu su kitais
karotenoidais ar ksantofilais, taip pat 50 mg/kg liuteino | zeaksantino ekstrakto atskirai arba su kitais karotenoidais
ar ksantofilais). Todél naudojimas geriamajame vandenyje yra uzdraustas;

(6)  atlikus vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos koncentruoto liuteino ir
liuteino | zeaksantino ekstrakty i§ Tagetes erecta leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io
reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti minétus priedus;

(7)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamyjy medziagy leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Priede nurodytas medziagas, priklausancias kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai: ii) medziagos, kurios,

kai jos suSeriamos gyviinams, suteikia spalvy gyviininiam maisto produktui®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary priedus
laikantis tame priede nustatyty salygy.

2 straipsnis

Priede nurodytos leidziamos naudoti medziagos negali bati naudojamos geriamajame vandenyje.

3 straipsnis
1. Priede nurodytas medziagas ir premiksus, kuriy sudétyje yra $iy medziagy, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2021 m. vasario 16 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. rugpjacio 16 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.
2. Kombinuotuosius paarus ir paSarines zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo pagaminti ir

pazenklinti iki 2021 m. rugpjucio 16 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. rugpjacio 16 d., galima toliau teikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyviinams.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias DidzZiausias
Priedo " . . R s kiekis kiekis 1 .-
identifikavimo Priedas Sudétis, chemlpe. formuleé, Gyviino ru§1s arba Dldila}mas — — — Kitos nuostatos Leidimo gaho]lmo
. apragymas, analizés metodas kategorija amZius Veikliosios medziagos kiekis terminas
numeris mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: dazikliai. ii) medZiagos, kurios, kai jos suseriamos gyviinams, suteikia spalvy gyviininiam maisto produktui.
2al61b | Liuteino koncent- | Priedo sudétis: Mésiniai naminiai — — 80 1. Priedo ir premikso naudojimo| 2030816
ruotas ekstraktas | Tagetes erecta liuteino koncent- | pauksciai (i§skyrus taisyklése nurodyti laikymo saly-
ruotas ekstraktas kalakutus) ir retes- gas ir stabilumg termiskai apdo-
Benzeno < 2 mgfkg niy veisliy mésiniai rojant.
naminiai pauksciai

Veikliosios medziagos apibudini-
mas: Dedekliniai nami- — — 80
Liuteinas i§ muilinto Tagetes| niai pauksciai (is- o
erecta (dZiovinty Ziedy) ekstra- | skyrus kalakutus) ir 2. Liuteino kf)pcentr'u'()tas ek.stra-.
kto, gauto ekstrahavimo ir| retesniy veisliy de- !(tas tur .but1 patglklarpas rinkai
muilinimo biidu: dekliniai naminiai ir naudojamas kaip priedas pre-
— Viso karotenoidy (TC): pauksciai parato forma.

> 60g/kg
— Liuteino 2 75 % viso karo-

tenoidy kiekio (TC)
— Zeaksantino > 4 % viso ka- 3. Liuteino koncentruoto ekstrakto

rotenoidy kiekio (TC) ir kity leidziamy karotenoidy bei
Cheminé formulé: C4oHss0, ksantofily miinys turi nevirsyti
CAS numeris 127-40-2 (liutei- bendro karotenoidy ir ksantofily
nas) kiekio — 80 mg/kg visavercio pa-
CAS numeris 144-68-3 (zeak- faro.
santinas)
CoE numeris: 494
Skysto pavidalo
Analizés metodas (1) 4. Priedo ir premiksy naudotojams

— Liuteino (tik visy trans-liu-
teino izomery), zeaksanti-
noirbendro karotenoidy ir
ksantofily kiekio nustaty-
mui paSary priede: efekty-
vioji skys¢iy chromatogra-
tija (HPLC) su
spektrofotometrija. Komi-
sijos  reglamentas  (ES)
Nr.231/2012, kuriame da-
romanuorodajFAO JECFA
monografija

pasary Gkio subjektai nustato
darbo procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad baty is-
vengta galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jei Sios rizikos
$iomis procedfiromis ir priemo-
némis i§vengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma, priedas
ir premiksai turi baiti naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones, jskaitant akiy ir odos ap-
saugos priemones.
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Jiuteinas i§ Tagetes erecta®,
monografija Nr. 3 (2006),
Kombinuotasis ~ maisto
priedy specifikacijy kom-
pendiumas

— Liuteino (tik visy trans-liu-
teino izomery) nustatymui
premiksuose ir pasaruose:
efektyvioji skys¢iy chro-
matografija ir vizualinis
aptikimas (HPLC-FLDV).

— Bendram karotenoidy ir
ksantofily kiekiui premik-
suose ir pasaruose nustaty-
ti: skys¢iy chromatografija
ir vizualinis aptikimas. Ofi-
cialus. AOAC metodas
970:64

2al61bi

Liuteino | zeaksan-
tino ekstraktas

Priedo sudétis:

Tagetes erecta liuteino/zeaksan-
tino ekstraktas

Benzeno < 2 mg/kg

Veikliosios medziagos apibadini-

mas:

Liuteino | zeaksantino muilin-

tas | izomerizuotas Tagetes

erecta dziovinty Ziedy ekstra-

ktas, gautas ekstrahavimo,

muilinimo ir izomerizacijos

bidais:

— Viso karotenoidy (TC):
> 60g/kg

— Liuteino > 37 % viso karo-
teniody kiekio (TC)

— Zeaksantino > 36 % viso
karotenoidy kiekio (TC).

Skysto pavidalo

CAS numeris 127-40-2 (liutei-

nas)

CAS numeris 144-68-3 (zeak-

santinas)

CoE numeris: 494

Cheminé formulé: C4oHs60,

Meésiniai naminiai
pauksciai (i$skyrus
kalakutus) ir retes-
niy veisliy mésiniai
naminiai pauksciai

50

Dedekliniai nami-
niai pauksciai (is-
skyrus kalakutus) ir
retesniy veisliy de-
dekliniai naminiai
pauksciai

50

. Priedo ir premikso naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo saly-
gas ir stabilumg termiskai apdo-
rojant.

. Liuteino | zeaksantino ekstraktas

turi bati pateikiamas rinkai ir
naudojamas kaip priedas prepa-
rato forma.

. Liuteino | zeaksantino ekstrakto

irkity leidziamy karotenoidy bei
ksantofily misinys turi nevirsyti
bendro karotenoidy ir ksantofily
kiekio — 50 mg/kg visaver¢io pa-
Saro.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary Tkio subjektai nustato
darbo procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad baty is-
vengta galimos su jy naudojimu

2030816
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Analizés metodas ()

Liuteino (tik visy trans-liuteino

izomery), zeaksantino ir bend-

ro karotenoidy ir ksantofily
kiekio nustatymui pasary prie-
de:

— efektyvioji skys¢iy chro-
matografija  (HPLC) su
spektrofotometrija. Komi-
sijos direktyva
2008/128/EB, kurioje da-
romanuorodajFAO JECFA
monografija liuteinas i3
Tagetes erecta”, monografija
Nr. 3 (2006), Kombinuota-
sis maisto priedy specifika-
cijy kompendiumas

Liuteino (tik visy trans-liuteino

izomery) nustatymui premik-

suose ir pasaruose:

— efektyvioji skys¢iy chro-
matografija ir vizualinis
aptikimas (HPLC-FLDV).

Bendram karotinoidy ir ksan-

tofily kiekiui premiksuose ir

paSaruose nustatyti:

— skyséiy chromatografija ir
vizualinis aptikimas. Ofi-
cialus: AOAC metodas
970:64

susijusios rizikos. Jei Sios rizikos
$iomis procedfiromis ir priemo-
némis i§vengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma, priedas
ir premiksai turi baiti naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones, jskaitant akiy ir odos ap-
saugos priemones.

() (") I3samy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/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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