27.7.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 241/23

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1097
z 24.jiila 2020

o povoleni extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein a obsahujicich lutein/zeaxantin ako
kimnych doplnkovych litok pre hydinu (okrem moriek) vo vykrme a na znisku a pre menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na znasku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS () a v ¢lanku 4 sa
stanovuje povolenie nového pouzitia doplnkovej latky.

(2)  Extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujice lutein/zeaxantin boli v stlade so smernicou 70/524/EHS
povolené bez ¢asového obmedzenia ako kfmne doplnkové latky pre hydinu patriace do skupiny ,farbivd vrtane
pigmentov“ pod polozku ,karotenoidy a xantofyly“. Tieto dva extrakty boli povolené pod beznymi ndzvami ,lutein®
a ,zeaxantin“ bez dalSej $pecifikdcie, takze Ziadost tykajiica sa spominanych dvoch foriem, teda extraktov bohatych
na lutein a obsahujicich lutein/zeaxantin, sa rieSila v rdmci vSeobecnych poloziek ,lutein“ a ,zeaxantin“. Tieto
doplnkové latky boli nésledne zapisané do registra kfmnych doplnkovych ldtok ako existujiice vyroky v siilade
s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vsulade s ¢linkom 4 a ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend
ziadost o povolenie extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein a obsahujticich lutein/zeaxantin vo vode na pitie
a prehodnotenie extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein a obsahujiicich lutel'n/zeaxantl'n ako kfmnych
doplnkovych ldtok pre hydinu (okrem moriek) vo vykrme a na zndsku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a na zndsku. Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenych doplnkovej latok do kategérie ,senzorické doplnkové
latky* a do funk¢nej skupiny ,farbiva: ii) latky, ktoré pri podévani zvieratdm sfarbujii potraviny Zivo¢isneho povodu®.
K tejto Ziadosti boli priloZené Gdaje a dokumenty vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 3. aprila 2019 (°) skonstatoval, Ze extrakty
z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujiice lutein/zeaxantin nemaji za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny Gcinok na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie. Zdroven uviedol, Ze zdver o bezpecnosti
a t¢innosti extraktov z Tagetes erecta bohatych na lutein a obsahujticich lutein/zeaxantin pre hydinu (okrem moriek)
na vykrm a na zndsku sa moZe extrapolovat na menej vyznamnd hydinu na vykrm a na znasku. Takisto dospel
k zdveru, Ze G¢inné latky st viskozne latky, takze prevadzkovatelia nebudii vystaveni vdychovaniu. Ziadatel uznava,
Ze u¢inné latky mozu byt drdzdivé pre pokozku a o¢i. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné
ochranné opatrenia, aby sa zabrdnilo negativnym u¢inkom na zdravie Iudi, najmi pokial ide o pouzivatelov
doplnkovej latky, a to vratane pouzitia pridavnych litok vo forme pripravku, kedze v takom pripade nemozno
vylacit toxicitu pri vdychovani alebo vzhladom na potenc1alnu drazdiva povahu litky pre kozujoci. Urad dalej
dospel k zdveru, Ze prislusné doplnkové litky st Géinné z hladiska farbenia krmiva Zivocisneho povodu. Urad
nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdrovei overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predloZenti referenénym laboratériom Eurdpskej tnie,
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5698.
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(5)  Pokial ide o pouzivanie vo vode na pitie, Komisia sa domnieva, Ze sibezné pouzivanie pridavnych litok vo vode na
pitie a kfmenie sa tazko riadi, kedZe existuji maximalne trovne z dovodu bezpecnosti a existuji aj iné pridavné
latky obsahujtice xantofyly a karotenoidy, ktoré sa mozu pouzivat v krmivach. Stibezné pouzitie extraktov z Tagetes
erecta bohatych na lutein a obsahujicich lutein/zeaxantin vo vode na pitie a krmive zvySuje pocet spdsobov
poddvania a riziko prekroCenia maximdlnych hodnodt povolenych pre pridavné litky obsahujice karotenoidy
a xantofyly (pre latky bohaté na lutein 80 mg/kg samostatne alebo s inymi karotenoidmi alebo xantofylmi a pre
litky obsahujtice lutein/zeaxantin 50 mg/kg samostatne alebo s inymi karotenoidmi alebo xantofylmi). Preto sa
pouzitie vo vode na pitie zamieta.

(6)  Z postdenia vyplyva, Ze podmienky povolenia pre extrakty z Tagetes erecta bohaté na lutein a obsahujice
lutein/zeaxantin stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenych doplnkovych
latok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusné latky, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajticich z tohto povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych litok ,senzorické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,farbivd: ii) ldtky, ktoré pri poddvani zvieratdm sfarbuji potraviny Zzivocisneho povodu®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kfmne doplnkové litky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Povolené latky $pecifikované v prilohe sa nesmi pouzZivat vo vode na pitie.

Cldnok 3

1. Latky Specifikované v prilohe a premixy obsahujtce uvedené latky, ktoré sti vyrobené a oznacené pred 16. februdrom
2021 v salade s pravidlami uplatnitelnymi pred 16. augustom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice ldtky $pecifikované v prilohe, ktoré siti vyrobené a oznacené pred
16. augustom 2021 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 16. augustom 2020, mozno nadalej umiestiiovat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd iné ako tie uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. jula 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny Maximalny
P obsah obsah
é{ls(lisr(lit;ﬁi(;lzgee' Donlnkové latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, | Druh alebo kategéria Maximalny vek Iné ustanovenia Koniec platnosti
1,11 vej pinkov analytickd met6da Zvierat Ximainy v v mg G&innej latky kg ustanovent povolenia
atky kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoéria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: farbiva. ii) ltky, ktoré pri poddvani zvieratdm, sfarbujti potraviny zivocisneho povodu
2al61b | Extrakt bohaty na | ZloZenie doplnkovej ldtky: hydina na vykrm - - 80 . Vndvode na pouzitie doplnkovej |  16.8.2030
lutein Extrakt z Tagetes erecta bohaty | (okrem moriek) latky a premixu sa musia uvadzat
na lutein a menej vyznamnd podmienky skladovania a stabi-
Benzén < 2mg/kg hydina na vykrm lita pri tepelnom oSetreni.
Charakteristika ticinnej ltky:
Lutein 70 zmydelneného ex- hydina na zndsku - - 80 . Extrakt bohaty na lutein mozno

traktu z Tagetes erecta (z vysuse-

nych lupefiov kvetov) ziskany

extrakciou a zmydelnenim:

— celkové karotenoidy: > 60
glkg,

— lutein = 75 % celkovych ka-
rotenoidov (TC),

— zeaxantin > 4 % celkovych
karotenoidov (TC).

Chemicky vzorec: C40Hs60,

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)

Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxan-

tin)

Cislo CoE: 494

Kvapalnd forma

Analytickd metdda (')

— Na stanovenie luteinu (len
izoméru all-trans-luteinu),
zeaxantinu a celkovych ka-
rotenoidov a xantofylov
v kimnej doplnkovej latke:
vysokoti¢innd kvapalinova
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometriou — na-
riadenie  Komisie (EU)
¢ 231/2012 s odkazom
na monografiu FAO JECFA

(okrem moriek)
a menej vyznamna
hydina na zndsku

uvddzat na trh a pouzivat ako
doplnkovt latku vo forme pri-
pravku.

. Zmes extraktu bohatého na lu-

tefn a inych povolenych karote-
noidov a xantofylov nesmie pre-
siahnut celkovy obsah
karotenoidov a xantofylov 80
mg/kg kompletného krmiva.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevdadzkové postupy
aorganiza¢né opatrenia s cielom
rieit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstrd-
nit alebo zniZif na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vré-
tane prostriedkov na ochranu
oci a koze.

0cocL LT

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

STy 1



sLutein z Tagetes erecta®,
monografia ¢. 3 (2006),
Combined Compendium
for Food Additive Specifi-
cations.

— Na stanovenie luteinu (izo-
méru  all-trans-luteinu)
v premixoch a krmivéch:
vysokou¢innd kvapalinovad
chromatografia s viditel-
nou detekciou (HPLC-Vis).

— Na stanovenie celkovych
karotenoidov a xantofylov
v premixoch a krmivdch:
kvapalinovd chromatogra-
fia s vidite[nou detekciou
(LC-Vis) — tradnd metoda
AOAC 970.64.

2a161bi

Extrakt lutei-
nu/zeaxantinu

ZloZenie doplnkovej ldtky:
extrakt  luteinu/zeaxantinu
z Tagetes erecta

Benzén < 2mg/kg

Charakteristika ticinnej ltky:

zmydelneny/izomerizovany

extrakt luteinu/zezeaxantinu

z vysuSenych lupeiiov kvetov

z Tagetes erecta ziskany extrak-

ciou, zmydelnenim a izomeri-

zdciou:

— celkové karotenoidy: > 60
glkg,

— lutein = 37 % celkovych ka-
rotenoidov,

— zeaxantin 2 36 % celko-
vych karotenoidov.

Kvapalnd forma

Cislo CAS: 127-40-2 (lutein)

Cislo CAS: 144-68-3 (zeaxan-

tin)

Cislo CoE: 494

Chemicky vzorec: C40Hs60,

hydina na vykrm 50

(okrem moriek)
a menej vyznamna

hydina na vykrm

hydina na zndsku 50

(okrem moriek)
a menej vyznamna
hydina na zndsku

. Vnévode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oetrent.

. Extrakt luteinu/zeaxantinu

mozno uvidzat natrh a pouzivat
ako doplnkovi latku vo forme
pripravku.

. Zmes extraktu luteinu/zeaxanti-

nuainych povolenych karoteno-
idov a xantofylov nesmie presia-
hnut celkovy obsah
karotenoidov a xantofylov 50
mg/kg kompletného krmiva.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevddzkové postupy
aorganizacné opatrenia s cielom

16.8.2030

97/1+T 1

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

0T0T’ L' LT



Analytickd metdda (')

Na stanovenie luteinu (len izo-

méru  all-trans-luteinu), zea-

xantinu a celkovych karoteno-
idov a xantofylov v kfmnej
doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometriou -
smernica Komisie
2008/128/ES s odkazom
na monografiu FAO JECFA
sLutein z Tagetes erecta®,
monografia ¢. 3 (2006),
Combined Compendium
for Food Additive Specifi-
cations.

Na stanovenie luteinu (izomé-

ru all-trans-luteinu) v premi-

xoch a krmivéch:

— vysokotcinnd kvapalinovd
chromatografia s viditel-
nou detekciou (HPLC-Vis).

Na stanovenie celkovych karo-

tenoidov a xantofylov v premi-

xoch a krmivach:

— kvapalinové chromatogra-
fia s vidite[nou detekciou
(LC-Vis) — tradnd metdda
AOAC 970.64.

rieit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstré-
nit alebo zniZif na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane prostriedkov na ochranu
odi a koze.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Vdatadu!


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