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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1097
av den 24 juli 2020

om godkinnande av luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt frin Tagetes erecta som
fodertillsatser for slaktfjiderfi och virpfjiderfi (utom kalkon) och f6r mindre vanligt
forekommande fjiderfiarter avsedda for slake eller som fods upp for virpning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sidana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 ska
fodertillsatser som godkants i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG () utvirderas pd nytt och i artikel 4 regleras
godkinnande av ny anvindning av en fodertillsats.

(2)  Tenlighet med direktiv 70/524/EEG godkdndes luteinrika extrakt och lutein-|zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta utan
tidsbegransning som fodertillsatser for fjaderfd i gruppen "firgdimnen och pigment” under rubriken “karotenoider
och xantofyller”. Dessa tvd extrakt godkindes under trivialnamnen “lutein” och “zeaxantin” utan ndgra
specifikationer, vilket ledde till att ansdkan om de bdda formerna luteinrika extrakt och lutein-|zeaxantinextrakt
omfattades av de generiska posterna “lutein” och “zeaxantin”. Tillsatserna infordes direfter i registret Gver
fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkidnnande av luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta i dricksvatten och
om en ny utvirdering av luteinrika extrakt och lutein-|zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta som fodertillsatser for
slaktfjaderfd och virpfjaderfd (utom kalkon) och f6r mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt
eller som fods upp for virpning har limnats in i enlighet med artiklarna 4 och 10.2 i férordning (EG)
nr 1831/2003, jamforda med artikel 7 i samma forordning. S6kanden begirde att tillsatserna skulle inforas i
kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "firgimnen: ii) amnen som nir de ges till djur
tillfor fargen pé livsmedel av animaliskt ursprung”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs
enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
3 april 2019 () att luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Den konstaterade att
slutsatsen om sikerhet och effektivitet for luteinrika extrakt och lutein-|/zeaxantinextrakt frin Tagetes erecta for
slaktfjaderfd och virpfjaderfi (utom kalkon) kan extrapoleras till mindre vanligt forekommande fjaderfin avsedda
for slakt eller som fods upp for virpning. Den drog ocksd slutsatsen att de aktiva substanserna dr tjockflytande
damnen, sd handhavarna kommer inte att exponeras genom inandning. Sokanden erkdnner att de aktiva
substanserna kan vara irriterande for hud och 6gon. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsétgérder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen,
inbegripet anvindningen av tillsatserna i form av ett preparat, dir toxicitet vid inandning eller till f6ljd av dmnets
potentiella hud- eller Ggonirritation inte kan uteslutas. Myndigheten konstaterade dessutom att de berérda
tillsatserna dr effektiva ndr det galler att tillfora farg pa livsmedel av animaliskt ursprung. Myndigheten anser inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pa overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av Europeiska unionens referenslaboratorium som
inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(%) Rdets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 5(2019):17, artikelnr 5698.
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(5)  Vad giller anvindning i dricksvatten anser kommissionen att en samtidig anvindning av tillsatserna i dricksvatten
och foder dr svér att hantera, eftersom hogsta halter har faststillts av sikerhetsskdl och dven andra tillsatser
innehallande karotenoider och xantofyller fir anvindas i foder. En samtidig anvindning av luteinrika extrakt och
lutein-zeaxantinextrakt fran Tagetes erecta i dricksvatten och foder okar administreringssitten och risken att
overskrida de hogsta halter som godkints for tillsatser innehdllande karotenoider och xantofyller (for enbart
luteinrika extrakt 80 mg/kg eller tillsammans med andra karotenoider eller xantofyller och for enbart lutein-/
zeaxantinextrakt 50 mg/kg eller tillsammans med andra karotenoider och xantofyller). Anvindning i dricksvatten
bor darfor vara forbjuden.

(6)  Bedomningen av luteinrika extrakt och lutein-/zeaxantinextrakt frdn Tagetes erecta visar att villkoren for godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Tillsatserna bor darfor godkinnas for anvandning i enlighet
med bilagan till den hér férordningen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av de ber6rda dmnena, bor en overgdngsperiod medges sé att de berdrda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkinnandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "firgdmnen: i) dmnen som nar de ges till
djur tillfor firgen pd livsmedel av animaliskt ursprung” som anges i bilagan godkinns som fodertillsatser under
forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

De godkinda dmnena som anges i bilagan fir inte anvindas i dricksvatten.

Artikel 3

1. De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehéllande dessa 4mnen som har framstllts och markts fore
den 16 februari 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2020 fér fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 16 augusti 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2020 far fortsatta att slappas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 juli 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Tillsatsens o _ ) Ligsta halt Hogsta halt )
identifierings- Tillsats Sammans.att.mng, kemisk formel, Dprart eller. Hogsta alder . Ovriga bestimmelser “Godk.annandet
8 beskrivning, analysmetod djurkategori S mg aktiv substans/kg helfoder 8 giller till och med
nummer med en vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: firgimnen ii) dmnen som nir de ges till djur tillfor firgen pd livsmedel av animaliskt ursprung
2al161b | Luteinrikt extrakt | Tillsatsens sammansdttning: Slaktfjaderfd (utom — — 80 1. Ange foljande i bruksanvisning-| 16.8.2030
Luteinrikt extrakt av Tagetes | kalkon) och mindre en till tillsatsen och forbland-
erecta vanligt forekom- ningen: lagringsvillkor och stabi-
Bensen < 2 mg/kg mande fjaderfin litet vid virmebehandling.
avsedda for slakt
Beskrivning av den aktiva sub-
stansen:
Lutein frén fortvalat extrakt av o . .
Tagetes erecta (torkade blom- Varpf)aderfa (utom — — 80 2. Lutetl’ll‘lkt extrakt maste sl;}ppas
blad) som erhallits genom ex- | kalkon) och mindre ut pa ma’rknaden th anvindas
traktion och fortvilning: vanligt forekom- som en tillsats bestdende av ett
— Karotenoider totalt (TC): | mande fjaderfi som preparat.
> 60 g/kg fods upp for varp-
— Lutein > 75 %avkarotenoi- ning
der totalt (TC)
— Zeaxantin > 4 % av karote- 3. Blandningen av luteinrikt extrakt
noider totalt (TC) och andra godkinda karotenoi-
Kemisk formel: C40Hs0, der och xantofyller far inte dver-
CAS-nr: 127-40-2 (lutein) stiga en total halt av karotenoider
CAS-nr: 144-68-3 (zeaxantin) och xantofyller pa 80 mg/kg hel-
CoE-nummer: 494 foder.
Flytande form
Analysmetod ():
— Bestdmning av halten lu-
tein (endast all-trans-lutei- 4. For anvindare av tillsatsen och
nisomer), zeaxantin och forblandningarna ska foderfore-
karotenoider och xantofyl_ tagare faststilla driftsrutiner och
ler totalt i fodertillsatsen: organisatoriska atgiarder for att
Hogupplost vitskekroma- hantera potentiella risker som
tografi (HPLC) med spekt- kan uppstd vid anvandning. Nar
rofotometri — kommissio- dessa risker inte kan elimineras
nens forordning  (EU) eller minskas till ett minimum
nr 231/2012 med hanvis- genom sddana rutiner och dtgir-
ning till FAO JECFA:s mo- der ska tillsatsen och forbland-
nografi ” ningarna anvandas med person-
lig skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd och hudskydd.

0coTL LT

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

sty 1



lutein from Tagetes erecta” i
monografi nr 3 (2006),
Combined Compendium for
Food Additive Specifications

— Bestdmning av halten lu-
tein (endast all-trans-lutei-
nisomer) i forblandningar
och foder: Hogupplost
vétskekromatografi med
VIS-detektion (HPLC-Vis).

— Bestdmning av halten karo-
tenoider och xantofyller
totalt i forblandningar och
foder: vitskekromatografi
med VIS-detektion (LC-
Vis) — AOAC official met-
hod 970.64

2a161bi

Lutein-|zeaxanti-
nextrakt

Tillsatsens sammansdttning:
Lutein-[zeaxantinextrakt  av
Tagetes erecta

Bensen < 2 mg/kg

Beskrivning av den aktiva sub-

stansen:

Fortvélat/isomeriserat lutein-|

zeaxantinextrakt frin torkade

blomblad av Tagetes erecta som

erhdllits genom extraktion, for-

tvalning och isomerisering:

— Karotenoider totalt (TC):
> 60 g/kg

— Lutein > 37 % av TC,

— zeaxantin = 36 % av TC.

Flytande form

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

CAS-nr: 144-68-3 (zeaxantin)

CoE-nummer: 494

Kemisk formel: C4oHs50,

Slaktfjaderfd (utom
kalkon) och mindre
vanligt férekom-
mande fjaderfan
avsedda for slakt

50

Virpfjaderfd (utom
kalkon) och mindre
vanligt férekom-
mande fjaderfd som
fods upp for virp-
ning

50

. Ange foljande i bruksanvisning-

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor och stabi-
litet vid virmebehandling.

. Lutein-/zeaxantinextrakt mdste

slappas ut pd marknaden och an-
vindas som en tillsats bestdende
av ett preparat.

. Blandningen av lutein-/zeaxanti-

nextrakt och andra godkinda ka-
rotenoider och xantofyller fir
inte Gverstiga en total halt av ka-
rotenoider och xantofyller pa 50
mg/kg helfoder.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder for att
hantera potentiella risker som

16.8.2030
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Analysmetod ():

Bestimning av halten lutein

(endast all-trans-luteinisomer),

zeaxantin och karotenoider

och xantofyller totalt i foder-
tillsatsen:

— Hogupplost vitskekroma-
tografi (HPLC) med spekt-
rofotometri — kommissio-
nens direktiv
2008/128/EG med hinvis-
ning till FAO JECFA:s mo-
nografi "lutein from Tagetes
erecta” 1 monografi nr 3
(2006), Combined Compen-
dium for Food Additive Spe-
cifications

Bestimning av halten lutein

(endast all-trans-luteinisomer)

i forblandningar och foder:

— Hogupplost vitskekroma-
tografi med VIS-detektion
(HPLC-Vis).

Bestimning av halten karote-

noider och xantofyller totalt i

forblandningar och foder:

— Vitskekromatografi med
VIS-detektion (LC-Vis) —
AOAC official method
970.64

kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och dtgir-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med person-
lig skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd och hudskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/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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