
16.9.2021 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 60/21 

 

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2021/420 

frá 9. mars 2021 

um leiðréttingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2020/1097 um leyfi fyrir lútínauðugum útdrætti og  

lútín-/seaxantínútdrætti úr Tagetes erecta sem fóðuraukefni fyrir alifugla (að undanskildum kalkúnum)  

til eldis og til varps og fyrir aukategundir alifugla til eldis og til varps (*) 

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 

2. mgr. 9. 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. Í 2. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um endurmat á 

aukefnum sem eru leyfð samkvæmt tilskipun ráðsins 70/524/EBE (2) og í 4. gr. um leyfi fyrir nýrri notkun aukefnis. 

2) Lútínauðugur útdráttur og lútín-/seaxantínútdráttur úr Tagetes erecta voru leyfðir með framkvæmdarreglugerð 

framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/1097 (3) um leyfi fyrir lútínauðugum útdrætti og lútín-/seaxantínútdrætti úr 

Tagetes erecta sem fóðuraukefni fyrir alifugla (að undanskildum kalkúnum) til eldis og til varps og fyrir aukategundir 

alifugla til eldis og til varps. 

3) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá  

3. apríl 2019 (4) að hámarksmagn sem lagt er til að nota og nemur 80 mg af heildarinnihaldi karótenóíða/kg heilfóðurs 

fyrir lútínauðugan útdrátt og lútín-/seaxantínútdrátt sé öruggt fyrir alifugla til eldis (að undanskildum kalkúnum), 

aukategundir alifugla til eldis, alifugla til varps (að undanskildum kalkúnum) og aukategundir alifugla til varps. Fyrir 

mistök vísar fyrirsögn sjötta og sjöunda dálks í viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2020/1097 til „mg af 

virku efni/kg heilfóðurs með 12% rakainnihald“. Sú tilvísun er ekki rétt þar eð í áliti Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 

er vísað til „heildarinnihalds karótenóíða“. Því er viðeigandi að leiðrétta fyrirsögn sjötta og sjöunda dálks í töflunni í 

viðaukanum við þá framkvæmdarreglugerð til að endurspegla orðalagið sem kemur fram í áliti Matvælaöryggis-

stofnunar Evrópu frá 3. apríl 2019. 

4) Vísunum til „alifugla til eldis (að undanskildum kalkúnum)“ og „alifugla til varps (að undanskildum kalkúnum)“ hefur 

verið breytt í „eldiskjúklinga“ og „varphænur“. Þessi breyting hefur ekki áhrif á og breytir ekki flokkum dýra sem eru 

leyfðir sem stendur þar eð hugtakið „alifuglar“ nær yfir kalkúna til varps og til eldis, eldiskjúklinga og varphænur. Þess 

vegna er meira viðeigandi að vísa beint til eldiskjúklinga og varphæna. 

5) Í álitinu frá Matvælaöryggisstofnun Evrópu er einnig bent á að hámarksnotkunarmagn lútín-/seaxantínútdráttar sé 80 mg 

af heildarinnihaldi karótenóíða/kg heilfóðurs hjá alifuglum til eldis (að undanskildum kalkúnum), aukategundum 

alifugla til eldis, alifuglum til varps (að undanskildum kalkúnum) og aukategundum alifugla til varps. Auk þess kemur 

fram í áliti Matvælaöryggisstofnunar Evrópu að hámarksgildið hjá aukategundum alifugla til undaneldis ætti ekki að 

fara yfir 50 mg af heildarinnihaldi karótenóíða/kg heilfóðurs með tilliti til hugsanlegra eiturefnafræðilegra áhrifa 

seaxantíns á æxlun. Í áliti Matvælaöryggisstofnunar Evrópu kemur enn fremur fram að ekki sé hægt að útiloka að 

aukefnið, sem fóður fyrir varpfugla inniheldur, yrði gefið aukategund alifugla til undaneldis þar eð ekki er gerður 

greinarmunur á varpi og undaneldi í ræktun aukategunda alifugla. Fyrir mistök var hámarksgildi karótenóíða í  

lútín-/seaxantínútdrætti fyrir alifugla til eldis (að undanskildum kalkúnum), aukategundir alifugla til eldis, alifugla til 

varps (að undanskildum kalkúnum) og aukategundir alifugla til varps fastsett við 50 mg af heildarinnihaldi 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 83, 10.3.2021, bls. 16. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 193/2021 frá 

9. Júlí 2021 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) Tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1). 

(3) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/1097 frá 24. júlí 2020 um leyfi fyrir lútínauðugum útdrætti og  

lútín-/seaxantínútdrætti úr Tagetes erecta sem fóðuraukefni fyrir alifugla (að undanskildum kalkúnum) til eldis og til varps og fyrir 

aukategundir alifugla til eldis og til varps (Stjtíð. ESB L 241, 27.7.2020, bls. 23). 

(4) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2019 17(5), 5698. 

2021/EES/60/06 



Nr. 60/22 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 16.9.2021 

 

karótenóíða/kg fóðurs í töflunni í viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2020/1097 þó að þetta gildi ætti 

eingöngu að gilda um aukategundir alifugla til varps til að koma í veg fyrir rangnotkun hjá dýrum til undaneldis. Fyrir 

aðra flokka alifugla ætti hámarksgildi fyrir notkun að vera 80 mg af heildarinnihaldi karótenóíða/kg heilfóðurs. 

6) Því ætti að leiðrétta framkvæmdarreglugerð (ESB) 2020/1097. 

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 viðaukans við reglugerð (ESB) 2020/1097 kemur viðaukinn við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn sem hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

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

Gjört í Brussel 9. mars 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

„VIÐAUKI 

Kenninúmer 

aukefnisins 
Aukefni Samsetning, efnaformúla, lýsing, greiningaraðferð 

Tegund eða 

flokkur dýra 

Hámarks-

aldur 

Lágmarks-

innihald 

Hámarks-

innihald 

Önnur ákvæði 
Leyfi rennur 

út mg af heildarinnihaldi 

karótenóíða/kg heilfóðurs 

með 12% rakainnihald 

Flokkur: Skynræn aukefni. Virkur hópur: Litgjafar. ii) efni sem gefa matvælum úr dýraríkinu lit hafi þau verið gefin dýrunum 

2a161b Lútínauðugur 

útdráttur 

Samsetning aukefnis 

Lútínauðugur útdráttur úr Tagetes erecta 

Bensen ≤ 2mg/kg 

Eldiskjúk-

lingar og 

aukategundir 

alifugla til 

eldis 

- - 80 1. Í notkunarleiðbeiningum með aukefn-

inu og forblöndunni skal tilgreina 

geymsluskilyrði og stöðugleika við 

hitameðhöndlun. 

2. Setja verður lútínauðugan útdrátt á 

markað og nota sem aukefni sem 

samanstendur af blöndu. 

3. Blanda lútínauðugs útdráttar við 

önnur leyfð karótenóíð og xantófýla 

skal ekki fara yfir heildarinnihald 

karótenóíða og xantófýla sem nemur 

80 mg/kg heilfóðurs. 

4. Að því er varðar notendur aukefnis og 

forblandna skulu stjórnendur fóður-

fyrirtækja koma á verklagsreglum og 

skipulagsráðstöfunum til að bregðast 

við mögulegri áhættu sem hlýst af 

notkuninni. Ef ekki er unnt með 

slíkum reglum og ráðstöfunum að 

eyða þessari áhættu eða draga úr 

henni þannig að hún sé í lágmarki 

skal nota persónuhlífar við notkun á 

aukefninu og forblöndunum, þ.m.t. 

augn- og húðvörn. 

30.3.2031 

Lýsing á eiginleikum virka efnisins 

Lútín úr sápuðum útdrætti úr Tagetes erecta (þurrkuð 

blómakrónublöð) sem fæst með útdrætti og sápumyndun: 

— Heildarinnihald karótenóíða: ≥ 60g/kg 

— Lútín ≥ 75% af heildarinnihaldi karótenóíða 

— Seaxantín ≥ 4% af heildarinnihaldi karótenóíða 

Efnaformúla: C40H56O2 

CAS-númer 127-40-2 (lútín) 

CAS-númer 144-68-3 (seaxantín) 

CoE-númer: 494 

Vökvaform 

Varphænur 

og 

aukategundir 

alifugla til 

varps. 

- - 80 

Greiningaraðferð (1) 

— Til að ákvarða lútín (alsniðhverfu lútíns eingöngu), 

seaxantín og heildarinnihald karótenóíða og xantófýla 

í fóðuraukefninu: háþrýstivökvaskiljun (HPLC) með 

litrófsmælingu – reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 

(ESB) nr. 231/2012 með vísun í lýsingu efnis nr. 3 

(2006) frá Matvæla- og landbúnaðarstofnun Sam-

einuðu þjóðanna og sameiginlegri sérfræðinganefnd 

Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóð-

anna og Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar um 

aukefni í matvælum „lútín úr Tagetes erecta“, 

„Combined Compendium for Food Additive 

Specifications“ (sameiginlegt yfirlit um nákvæmar 

skilgreiningar á matvælaaukefnum). 
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  — Til að ákvarða lútín (alsniðhverfu lútíns eingöngu) í 

forblöndum og fóðri: háþrýstivökvaskiljun með 

sýnilegri greiningu (HPLC-Vis) 

— Til að ákvarða heildarinnihald karótenóíða og 

xantófýla í forblöndum og fóðri: vökvaskiljun með 

sýnilegri greiningu (LC-Vis) – opinber aðferð 

Samtaka aðila í efnagreiningu 970.64 

      

2a161bi Lútín-/ 

seaxantín-

útdráttur 

Samsetning aukefnis 

Lútín-/seaxantínútdráttur úr Tagetes erecta. 

Bensen ≤ 2mg/kg 

Eldiskjúk-

lingar og 

aukategundir 

alifugla til 

eldis 

- - 80 1. Í notkunarleiðbeiningum með aukefn-

inu og forblöndunni skal tilgreina 

geymsluskilyrði og stöðugleika við 

hitameðhöndlun. 

2. Setja verður lútín-/seaxantínútdrátt á 

markað og nota sem aukefni sem 

samanstendur af blöndu. 

3. Blanda lútín-/seaxantínútdrátta við 

önnur leyfð karótenóíð og xantófýla 

skal ekki fara yfir heildarinnihald 

karótenóíða og xantófýla sem nemur: 

a. 80 mg/kg heilfóðurs fyrir 

eldiskjúklinga, aukategundir ali-

fugla til eldis og varphænur. 

b. 50 mg/kg heilfóðurs fyrir 

aukategundir alifugla til varps. 

4. Að því er varðar notendur aukefnis og 

forblandna skulu stjórnendur fóður-

fyrirtækja koma á verklagsreglum og 

skipulagsráðstöfunum til að bregðast 

við mögulegri áhættu sem hlýst af 

notkuninni. Ef ekki er unnt með 

slíkum reglum og ráðstöfunum að 

eyða þessari áhættu eða draga úr 

henni þannig að hún sé í lágmarki 

skal nota persónuhlífar við notkun á 

aukefninu og forblöndunum, þ.m.t. 

augn- og húðvörn. 

30.3.2031 

Lýsing á eiginleikum virka efnisins 

Sápaður/hverfður lútín/seaxantínútdráttur úr Tagetes erecta 

(þurrkuð blómakrónublöð) sem fæst með útdrætti, 

sápumyndun og hverfingu: 

— Heildarinnihald karótenóíða: ≥ 60g/kg 

— Lútín ≥ 37% af heildarinnihaldi karótenóíða, 

— Seaxantín ≥ 36% af heildarinnihaldi karótenóíða. 

Vökvaform 

CAS-númer 127-40-2 (lútín) 

CAS-númer 144-68-3 (seaxantín) 

CoE-númer: 494 

Efnaformúla: C40H56O2 

Varphænur 
80 

Aukategundir 

alifugla til 

varps. 

50 

Greiningaraðferð (1) 

Til að ákvarða lútín (alsniðhverfu lútíns eingöngu), 

seaxantín og heildarinnihald karótenóíða og xantófýla í 

fóðuraukefninu: 

— Háþrýstivökvaskiljun (HPLC) með litrófsmælingu – 

tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2008/128/EB með 

vísun í lýsingu efnis nr. 3 (2006) frá Matvæla- og 

landbúnaðarstofnun Sameinuðu þjóðanna og 

sameiginlegri sérfræðinganefnd Matvæla- og 

landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna, „lútín úr 

Tagetes erecta“, „Combined Compendium for Food 

Additive Specifications“ (sameiginlegt yfirlit um 

nákvæmar skilgreiningar á matvælaaukefnum). 

 - -  
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  Til að ákvarða lútín (alsniðhverfu lútíns eingöngu) í 

forblöndum og fóðri: 

— Háþrýstivökvaskiljun með sýnilegri greiningu (HPLC-

Vis) 

Til að ákvarða heildarinnihald karótenóíða og xantófýla í 

forblöndum og fóðri: 

— Vökvaskiljun með sýnilegri greiningu (LC-Vis) – 

opinber aðferð Samtaka aðila í efnagreiningu 970.64 

      

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

 


