16.9.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 60/21

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/60/06
(ESB) 2021/420

fra 9. mars 2021

um leidréttingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/1097 um leyfi fyrir lGtinaudugum Gtdreetti og
latin-/seaxantindtdreetti Ur Tagetes erecta sem féduraukefni fyrir alifugla (a0 undanskildum kalkinum)
til eldis og til varps og fyrir aukategundir alifugla til eldis og til varps (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um endurmat &
aukefnum sem eru leyfo samkveaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2) og i 4. gr. um leyfi fyrir nyrri notkun aukefnis.

2) Latinaudugur Gtdrattur og lGtin-/seaxantinGtdrattur Gr Tagetes erecta voru leyfdir med framkvamdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2020/1097 (3) um leyfi fyrir lGtinaudugum Utdreetti og lGtin-/seaxantinGtdreetti Gr
Tagetes erecta sem foduraukefni fyrir alifugla (ad undanskildum kalkanum) til eldis og til varps og fyrir aukategundir
alifugla til eldis og til varps.

3) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
3. april 2019 (#) ad hamarksmagn sem lagt er til ad nota og nemur 80 mg af heildarinnihaldi kar6tendida/kg heilfodurs
fyrir l0tinaudugan Gtdratt og latin-/seaxantintdratt se 6ruggt fyrir alifugla til eldis (ad undanskildum kalkinum),
aukategundir alifugla til eldis, alifugla til varps (ad undanskildum kalkinum) og aukategundir alifugla til varps. Fyrir
mistok visar fyrirsogn sjotta og sjounda dalks i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/1097 til ,,mg af
virku efni/kg heilfédurs med 12% rakainnihald“. Su tilvisun er ekki rétt par €0 i aliti Matvaeladryggisstofnunar Evropu
er visad til ,heildarinnihalds karotenoida“. Pvi er videigandi ad leidrétta fyrirsdgn sjétta og sjounda dalks i toflunni i
vidaukanum vid pa framkvemdarreglugerd til ad endurspegla ordalagid sem kemur fram i aliti Matveeladryggis-
stofnunar Evropu fra 3. april 2019.

4) Visunum til ,,alifugla til eldis (ad undanskildum kalkinum)“ og ,,alifugla til varps (a0 undanskildum kalkinum)* hefur
verid breytt 1 ,,eldiskjuklinga® og ,,varpheenur. bessi breyting hefur ekki ahrif 4 og breytir ekki flokkum dyra sem eru
leyfoir sem stendur par ed hugtakid ,,alifuglar neer yfir kalkuna til varps og til eldis, eldiskjuklinga og varphaenur. bess
vegna er meira videigandi ad visa beint til eldiskjuklinga og varphana.

5) [ alitinu fra Matveeladryggisstofnun Evrépu er einnig bent 4 ad hamarksnotkunarmagn lutin-/seaxantinitdrattar sé 80 mg
af heildarinnihaldi kar6tendida/kg heilfodurs hja alifuglum til eldis (ad undanskildum kalkinum), aukategundum
alifugla til eldis, alifuglum til varps (ad undanskildum kalkiinum) og aukategundum alifugla til varps. Auk pess kemur
fram i aliti Matveeladryggisstofnunar Evropu ad hamarksgildid hja aukategundum alifugla til undaneldis etti ekki ad
fara yfir 50 mg af heildarinnihaldi karétendida/kg heilfédurs med filliti til hugsanlegra eiturefnafreedilegra ahrifa
seaxantins & axlun. T aliti Matvaeladryggisstofnunar Evrépu kemur enn fremur fram ad ekki sé haegt ad (tiloka ad
aukefnio, sem fodur fyrir varpfugla inniheldur, yrdi gefid aukategund alifugla til undaneldis par ed ekki er gerdur
greinarmunur & varpi og undaneldi i rektun aukategunda alifugla. Fyrir mistok var hamarksgildi karétendida i
latin-/seaxantinitdreetti fyrir alifugla til eldis (ad undanskildum kalkinum), aukategundir alifugla til eldis, alifugla til

varps (ad undanskildum kalkinum) og aukategundir alifugla til varps fastsett vid 50 mg af heildarinnihaldi

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 83, 10.3.2021, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 193/2021 fra
9. Juli 2021 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tilskipun rddsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(3) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/1097 fra 24. jali 2020 um leyfi fyrir ldtinaudugum Utdreetti og
latin-/seaxantindtdreetti Ur Tagetes erecta sem féduraukefni fyrir alifugla (ad undanskildum kalknum) til eldis og til varps og fyrir
aukategundir alifugla til eldis og til varps (Stjtid. ESB L 241, 27.7.2020, bls. 23).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5698.
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kar6tendida/kg fodurs i toflunni i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/1097 p6 ad petta gildi etti
eingdngu ad gilda um aukategundir alifugla til varps til ad koma i veg fyrir rangnotkun hja dyrum til undaneldis. Fyrir
adra flokka alifugla etti hamarksgildi fyrir notkun ad vera 80 mg af heildarinnihaldi karéten6ida/kg heilfédurs.

6) pvi @tti ad leidrétta framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/1097.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

[ stad vidaukans vid reglugerd (ESB) 2020/1097 kemur vidaukinn vid pessa reglugers.

2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi daginn sem hdn birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. mars 2021.
Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
., VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . . e e . Tegund eda Hamarks- “ . . Leyfi rennur
aukefnisins Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af heildarinnihaldi Onnur &kvedi it
karétenéida/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Litgjafar. ii) efni sem gefa matveelum Ur dyrarikinu lit hafi pau verio gefin dyrunum
2al6lb  |Lutinaudugur |Samsetning aukefnis Eldiskjuk- - - 80 i notkunarleidbeiningum med aukefn-| 30.3.2031
Utdrattur Latinaudugur utdrattur Gr Tagetes erecta lingar og inu og forbléndunni skal tilgreina
Bensen < 2mg/kg aukategundir geymsluskilyrdi og stédugleika vid
Lysing & eiginleikum virka efnisins alifugla til hitamedhondiun. o
Latin Gr spudum Gtdreetti Gr Tagetes erecta (burrkud eldis Setja verdur ldtinaudugan dtdratt a
blémakronubld) sem faest med Gtdrastti og sapumyndun: markad og nota sem aukemi sem
— Heildarinnihald kardten6ida: > 60g/kg samanstendur af blondu. _
— Latin > 75% af heildarinnihaldi karétendida Blanda ~ldtinaudugs  dtdrattar  vi3
— Seaxantin > 4% af heildarinnihaldi kar6ten6ida Varphanur - - 80 onnur Ie){fé karoteljmlé c_)g Xgntgfyla
Efnaformala: CaoHscOz og skal ekki fara yfir heildarinnihald
CAS-nimer 127-40-2 (Iitin) aukategundir karotendida _og, xantofyla sem nemur
CAS-nUmer 144-68-3 (seaxantin) alifugla til 80 mg{ kg heilf6aurs. .
CoE-niimer: 494 varps AQ pvi er vardar notendur aukefnis og

Vokvaform

Greiningaradferd (1)

— Til ad akvarda lutin (alsnidhverfu lGtins eingdngu),
seaxantin og heildarinnihald kar6ten6ida og xantofyla
i foouraukefninu: haprystivokvaskiljun (HPLC) med
litr6fsmaelingu — reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(ESB) nr. 231/2012 med visun i lysingu efnis nr. 3
(2006) frd& Matveela- og landbinadarstofnun Sam-
einudu pjédanna og sameiginlegri sérfreedinganefnd
Matveela- og landbinadarstofnunar Sameinudu pj6d-
anna og Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um

i matvelum ,lutin Gr Tagetes erecta®,

Food Additive

Specifications” (sameiginlegt yfirlit um nakvaemar

skilgreiningar & matvaelaaukefnum).

aukefni

,Combined Compendium for

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri &hattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari ahattu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
augn- og hadvoérn.
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— Til ad &kvarda latin (alsnidhverfu ltins eingdngu) |
forblondum og fodri: haprystivokvaskiljun  med
synilegri greiningu (HPLC-Vis)

— Til ad &kvarda heildarinnihald kar6tendida og
xantéfyla i forblondum og fédri: vokvaskiljun med
synilegri greiningu (LC-Vis) — opinber adferd
Samtaka adila i efnagreiningu 970.64

2a161bi

Latin-/
seaxantin-
Gtdréttur

Samsetning aukefnis
Lutin-/seaxantinGtdrattur Ur Tagetes erecta.
Bensen < 2mg/kg

Lysing & eiginleikum virka efnisins

Séapadur/hverfour latin/seaxantinutdrattur Ur Tagetes erecta
(purrkud  blémakrénubléd) sem fest med (tdreetti,
sdpumyndun og hverfingu:

— Heildarinnihald karétenoida: > 60g/kg

— Latin > 37% af heildarinnihaldi karétenoida,

— Seaxantin > 36% af heildarinnihaldi karotenoida.
Vokvaform

CAS-nimer 127-40-2 (latin)

CAS-nimer 144-68-3 (seaxantin)

CoE-nUmer: 494

Efnaformdla: CaoHseO2

Eldiskjuk-
lingar og
aukategundir
alifugla til
eldis

80

Varphanur

80

Greiningaradferd (1)

Til a0 akvarda latin (alsnidhverfu ldtins eingdngu),

seaxantin og heildarinnihald kardten6ida og xantdfyla i

féduraukefninu:

— Haprystivokvaskiljun (HPLC) med litr6fsmalingu —
tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2008/128/EB med
visun i lysingu efnis nr. 3 (2006) fra Matveela- og
landbinadarstofnun ~ Sameinudu  pjédanna  og
sameiginlegri  sérfredinganefnd  Matveela-  og
landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna, ,latin Gr
Tagetes erecta“, ,,Combined Compendium for Food
Additive Specifications* (sameiginlegt yfirlit um
nakvaemar skilgreiningar & matvaelaaukefnum).

Aukategundir
alifugla til
varps.

50

1.

[ notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunni skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stodugleika vid
hitamedhdndlun.

Setja verdur latin-/seaxantinGtdratt &
markad og nota sem aukefni sem
samanstendur af blondu.

Blanda Iutin-/seaxantinutdratta vid
onnur leyfd kardten6id og xantéfyla
skal ekki fara yfir heildarinnihald
kardtendida og xantofyla sem nemur:

a. 80 mg/kg heilféours  fyrir
eldiskjuklinga, aukategundir ali-
fugla til eldis og varphanur.

b. 50 mg/kg heilfédurs  fyrir
aukategundir alifugla til varps.

A& pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast
vid mogulegri aheettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari ahattu eda draga 0r
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbldndunum, p.m.t.
augn- og hadvorn.

30.3.2031
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Til ad &kvarda lutin (alsnidhverfu latins eingbngu) i

forbléndum og f6ari:

— Haprystivokvaskiljun med synilegri greiningu (HPLC-
Vis)

Til ad &kvarda heildarinnihald kardtenida og xantofyla i

forbléndum og f6ari:

— Vokvaskiljun med synilegri greiningu (LC-Vis) —
opinber adferd Samtaka adila i efnagreiningu 970.64

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports*
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