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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2018/1980 

frá 13. desember 2018 

um breytingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2325 að því er varðar skilmála leyfis fyrir blöndum með 

fljótandi lesitínum, vatnsrofnum lesitínum og lesitínum sem olían hefur verið fjarlægð úr sem fóðuraukefni 

fyrir allar dýrategundir (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), einkum 

3. mgr. 13. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar í fóður ásamt forsendum og 

málsmeðferð við slíka leyfisveitingu. 

2) Notkun á blöndum með fljótandi lesitínum, vatnsrofnum lesitínum og lesitínum sem olían hefur verið fjarlægð úr sem 

fóðuraukefni fyrir allar dýrategundir var leyfð með framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/2325 (2). 

3) Í samræmi við 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 lagði umsækjandinn til að skilmálum leyfisins fyrir 

blöndunum yrði breytt með því að leggja fram umsókn um að samræma nákvæmu skilgreininguna fyrir lesitín sem 

fóðuraukefni við nákvæmu skilgreininguna sem fastsett er fyrir lesitín þegar þau eru notuð sem matvælaaukefni og til að 

rýmka leyfið svo það nái yfir notkun repjufræs sem viðbótargjafa vatnsrofinna lesitína og lesitína sem olían hefur verið 

fjarlægð úr. Umsókninni fylgdu viðeigandi gögn henni til stuðnings. Framkvæmdastjórnin framsendi umsóknina til 

Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin). 

4) Matvælaöryggisstofnunin komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá 12. júní 2018 (3) að öll lesitín af ólíkum 

grasafræðilegum uppruna og form þeirra, sem notuð eru sem fóðuraukefni, uppfylli nákvæmu skilgreininguna sem 

fastsett er fyrir notkun lesitína sem matvælaaukefnis og að notkun repjufræs sem viðbótargjafa lesitína breyti ekki fyrri 

niðurstöðum um að lesitín hafi ekki skaðleg áhrif á heilbrigði dýra, manna eða á umhverfið og að þau séu áhrifarík sem 

ýruefni. Matvælaöryggisstofnunin telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að lokinni setningu á markað. 

Hún staðfesti einnig skýrslu um aðferð til að greina fóðuraukefnið í fóðri sem tilvísunarrannsóknarstofan, sem sett var á 

stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram. 

5) Mat á fyrirhuguðum breytingum á leyfinu sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1831/2003, eru uppfyllt. 

6) Því ætti að breyta framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2325 til samræmis við það. 

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 

matvæli og fóður. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Í stað I. viðauka við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2325 komi viðaukinn við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Umbreytingarráðstafanir 

1. Aukefnin 1c322i, 1c322ii og 1c322iii og forblöndur sem innihalda þessi aukefni, sem eru framleidd og merkt fyrir  

2. júlí 2019 í samræmi við reglurnar sem voru í gildi fyrir 2. janúar 2019, má áfram setja á markað og nota þar til birgðir eru 

uppurnar. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 317, 14.12.2018, bls. 12. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 47/2019 

frá 29. mars 2019 um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. 

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/2325 frá 14. desember 2017 um leyfi fyrir blöndum með fljótandi 

lesitínum, vatnsrofnum lesitínum og lesitínum sem olían hefur verið fjarlægð úr sem fóðuraukefni fyrir allar dýrategundir og um breytingu 

á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/1007 (Stjtíð. ESB L 333, 15.12.2017, bls. 17). 

(3) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2018 16(6), 5334. 
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2. Fóðurblöndur og fóðurefni sem innihalda aukefnin, sem eru tilgreind í I. viðauka, sem eru framleidd og merkt fyrir  

2. janúar 2020 í samræmi við reglurnar sem voru í gildi fyrir 2. janúar 2019, má áfram setja á markað og nota þar til birgðir eru 

uppurnar, ef þau eru ætluð fyrir dýr sem gefa af sér afurðir til manneldis. 

3. Fóðurblöndur og fóðurefni sem innihalda aukefnin, sem eru tilgreind í I. viðauka, sem eru framleidd og merkt fyrir  

2. janúar 2021 í samræmi við reglurnar sem voru í gildi fyrir 2. janúar 2019, má áfram setja á markað og nota þar til birgðir eru 

uppurnar, ef þau eru ætluð fyrir dýr sem gefa ekki af sér afurðir til manneldis. 

3. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 13. desember 2018. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

„I. VIÐAUKI 

Kenninúmer 

aukefnisins 

Nafn 

leyfishafa 
Aukefni Samsetning, efnaformúla, lýsing, greiningaraðferð 

Tegund eða 

flokkur dýra 

Hámarks-

aldur 

Lágmarks-

innihald 

Hámarks-

innihald 

Önnur ákvæði Leyfi rennur út 

mg lesitína/kg heilfóðurs með 

12% rakainnihald 

Flokkur tæknilegra aukefna. Virkur hópur: ýruefni 

1c322i — Lesitín Samsetning aukefnis 

Blöndur með: 

— lesitínum og vatnsrofnum lesitínum í vökva-

formi (mótanleg til fljótandi), 

— lesitínum sem olían hefur verið fjarlægð úr og 

vatnsrofnum lesitínum sem olían hefur verið 

fjarlægð úr í föstu formi. 

Lýsing á eiginleikum virka efnisins 

Lesitín, vatnsrofin lesitín, lesitín sem olían hefur 

verið fjarlægð úr og vatnsrofin lesitín sem olían 

hefur verið fjarlægð úr, sem fengin eru úr soja-

baunum, sólblóma- eða repjufræi: 

CAS nr. 8002-43-5, 

Magngreining: 

— Lesitín, lesitín sem olían hefur verið fjarlægð 

úr: lágmark 60,0% efna sem eru óleysanleg í 

asetoni, 

— vatnsrofin lesitín og vatnsrofin lesitín sem 

olían hefur verið fjarlægð úr: lágmark 56% 

efna sem eru óleysanleg í asetoni. 

Efnistap við þurrkun: ekki yfir 2% (105 °C,  

1 klst.) 

Efni sem er óleysanlegt í tólúeni: hámark 0,3% 

Allar dýra-

tegundir 

— — — Á merkimiða fóðuraukefnis og 

forblandna skal tilgreina formið 

eða formin sem notuð eru. 

6. júlí 2027 
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Kenninúmer 

aukefnisins 

Nafn 

leyfishafa 
Aukefni Samsetning, efnaformúla, lýsing, greiningaraðferð 

Tegund eða 

flokkur dýra 

Hámarks-

aldur 

Lágmarks-

innihald 

Hámarks-

innihald 

Önnur ákvæði Leyfi rennur út 

mg lesitína/kg heilfóðurs með 

12% rakainnihald 

   Sýrutala: 

— Lesitín, lesitín sem olían hefur verið fjarlægð 

úr, hámark 35 mg af kalíumhýdroxíði í 

grammi, 

— vatnsrofin lesitín og lesitín sem olían hefur 

verið fjarlægð úr: hámark 45 mg af kalíum-

hýdroxíði í grammi 

Peroxíðtala: jöfn eða minni en 10 

Greiningaraðferð (1) 

Til að greina eiginleika fóðuraukefnisins: 

Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB)  

nr. 231/2012 (2) og samsvarandi prófanir í greinar-

gerð Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sam-

einuðu þjóðanna og sameiginlegrar sérfræðinga-

nefndar Matvæla- og landbúnaðarstofnunar 

Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismála-

stofnunarinnar um aukefni í matvælum,  

„Lecithin“ (3) (4). 

      

(1) Upplýsingar varðandi greiningaraðferðirnar eru fáanlegar á eftirfarandi slóð tilvísunarrannsóknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports 

(2) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 231/2012 frá 9. mars 2012 um nákvæmar skilgreiningar á aukefnum í matvælum sem eru tilgreind í II. og III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1333/2008 (Stjtíð. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1). 

(3) Sameiginlegt yfirlit Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og sameiginlegrar sérfræðinganefndar Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar um 

aukefni í matvælum um nákvæmar skilgreiningar á matvælaaukefnum, „Lecithin“, greinargerð nr. 4 (2007), http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/jecfa_additives/docs/monograph4/additive-250-m4.pdf 

(4) Sameiginlegt yfirlit Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og sameiginlegrar sérfræðinganefndar Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar um 

aukefni í matvælum um nákvæmar skilgreiningar á matvælaaukefnum – „Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications“, 4. bindi, 

http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm“ 

 


