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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2021/420 

av 9. mars 2021 

om retting av gjennomføringsforordning (EU) 2020/1097 om godkjenning av luteinrike ekstrakt og lutein-

/zeaxantinekstrakt frå Tagetes erecta som tilsetjingsstoff i fôr til fjørfe (bortsett frå kalkunar) meinte for 

slakt eller eggproduksjon og til mindre utbreidde fjørfeartar meinte for slakt eller eggproduksjon(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

med tilvising til traktaten om verkemåten til Den europeiske unionen, 

med tilvising til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i fôr-

varer(1), særleg artikkel 9 nr. 2, og 

ut frå desse synsmåtane: 

1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld føresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i fôr og om vilkår og 

framgangsmåtar for å gje slik godkjenning. I artikkel 10 nr. 2 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er det fastsett at 

tilsetjingsstoff som er godkjende i medhald av rådsdirektiv 70/524/EØF(2), skal vurderast på nytt, og artikkel 4 inneheld 

føresegner om godkjenning av ny bruk av eit tilsetjingsstoff. 

2) Luteinrike ekstrakt og lutein-/zeaxantinekstrakt frå Tagetes erecta vart godkjende ved Kommisjonens gjennomførings-

forordning (EU) 2020/1097(3) om godkjenning av luteinrike ekstrakt og lutein-/zeaxantinekstrakt frå Tagetes erecta som 

tilsetjingsstoff i fôr til fjørfe (bortsett frå kalkunar) meinte for slakt eller eggproduksjon og til mindre utbreidde 

fjørfeartar meinte for slakt eller eggproduksjon. 

3) I fråsegna si av 3. april 2019(4) konkluderte Den europeiske styresmakta for næringsmiddeltryggleik («styresmakta») 

med at for luteinrike ekstrakt og lutein-/zeaxantinekstrakt er den føreslåtte maksimale bruksmengda på 80 mg samla 

innhald av karotenoid/kg fullfôr trygt for fjørfe meinte for slakt (bortsett frå kalkunar), mindre utbreidde fjørfe meinte 

for slakt, fjørfe meinte for eggproduksjon (bortsett frå kalkunar) og mindre utbreidde fjørfe meinte for eggproduksjon. 

Overskrifta i sjette og sjuande kolonne i vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) 2020/1097 lyd feilaktig  

«mg aktivt stoff per kg fullfôr med eit vassinnhald på 12 %». Dette er ikkje korrekt ettersom fråsegna frå EFSA viser til 

«samla innhald av karotenoid». Overskrifta i sjette og sjuande kolonne i tabellen i vedlegget til den nemnde 

gjennomføringsforordninga bør difor rettast for å spegle av ordlyden i EFSA-fråsegna av 3. april 2019. 

4) Tilvisingane til «fjørfe meinte for slakt (bortsett frå kalkunar)» og «fjørfe meinte for eggproduksjon (bortsett frå 

kalkunar)» er endra til «slaktekyllingar» og «verpehøner». Denne endringa vil ikkje påverke eller endre dei kategoriane 

av dyr som er godkjende, ettersom «fjørfe» omfattar kalkunar meinte for eggproduksjon og slakt, slaktekyllingar og 

verpehøner. Det er difor meir føremålstenleg å vise direkte til slaktekyllingar og verpehøner. 

5) I fråsegna frå EFSA går det òg fram at maksimal bruksmengd av lutein-/zeaxantinekstrakt er 80 mg samla innhald av 

karotenoid/kg fullfôr til fjørfe meinte for slakt (bortsett frå kalkunar), mindre utbreidde fjørfe meinte for slakt, fjørfe 

meinte for eggproduksjon (bortsett frå kalkunar) og mindre utbreidde fjørfe meinte for eggproduksjon. For mindre 

utbreidde avlsfjørfe bør ikkje høgaste tillate innhald overstige 50 mg samla innhald av karotenoid/kg fullfôr ifølgje 

fråsegna frå EFSA, ettersom zeaxantin kan ha ein toksikologisk verknad på reproduksjonen. I fråsegna si oppgjev EFSA 

òg at ettersom det ikkje vert skilt mellom eggproduksjon og avl ved oppdrett av mindre utbreidde fjørfeartar, kan det 

ikkje utelukkast at tilsetjingsstoff som inngår i fôr til eggleggjande fjørfe, vert gjeve til mindre utbreidde avlsfjørfe. Ved 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 83 av 10.3.2021, s. 16, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 193/2021 av 9. juli 2021 

om endring av EØS-avtalens vedlegg I (Veterinære og plantesanitære forhold), ennå ikke kunngjort. 

(1) TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29. 

(2) Rådsdirektiv 70/524/EØF av 23. november 1970 om tilsetningsstoffer i fôrvarer (TEF L 270 av 14.12.1970, s. 1). 

(3) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2020/1097 av 24. juli 2020 om godkjenning av luteinrike ekstrakt og lutein-/zeaxan-

tinekstrakt frå Tagetes erecta som tilsetjingsstoff i fôr til fjørfe (bortsett frå kalkunar) meinte for slakt eller eggproduksjon og til mindre 

utbreidde fjørfeartar meinte for slakt eller eggproduksjon (TEU L 241 av 27.7.2020, s. 23). 

(4) EFSA Journal 2019; 17(5):5698. 
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ein feil er det høgaste tillatne samla innhaldet av karotenoid i lutein-/zeaxantinekstrakt i tabellen i vedlegget til 

gjennomføringsforordning (EU) 2020/1097 sett til 50 mg karotenoid/kg fôr til fjørfe meinte for slakt (bortsett frå 

kalkunar), mindre utbreidde fjørfe meinte for slakt, fjørfe meinte for eggproduksjon (bortsett frå kalkunar) og mindre 

utbreidde fjørfe meinte for eggproduksjon, men for å unngå feilaktig bruk på avlsdyr bør denne verdien berre gjelde 

mindre utbreidde fjørfe meinte for eggproduksjon. Den maksimale bruksmengda for dei andre fjørfekategoriane bør 

vere 80 mg samla innhald av karotenoid/kg fullfôr. 

6) Gjennomføringsforordning (EU) 2020/1097 bør difor rettast. 

7) Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med fråsegna frå Det faste utvalet for planter, dyr, 

næringsmiddel og fôr. 

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA: 

Artikkel 1 

Vedlegget til forordning (EF) nr. 2020/1097 vert bytt ut med vedlegget til denne forordninga. 

Artikkel 2 

Denne forordninga tek til å gjelde den dagen ho vert kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen. 

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane. 

Utferda i Brussel 9. mars 2021. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  



   

 

2
4

.8
.2

0
2
3

 
E

Ø
S

-tilleg
g

et til D
en

 eu
ro

p
eisk

e u
n

io
n

s tid
en

d
e
 

N
r. 6

0
/1

0
7
 

 

VEDLEGG 

«VEDLEGG 

Identifikasjons-

nummeret til 

tilsetjings-

stoffet 

Tilsetjingsstoff Samansetnad, kjemisk formel, beskriving, analysemetode 
Dyreart eller 

dyrekategori 

Høgaste 

alder 

Lågaste 

innhald 

Høgaste 

innhald 

Andre føresegner 
Godkjenning

a gjeld inntil mg samla innhald av 

karotenoid/kg fullfôr med 

eit vassinnhald på 12 % 

Kategori: sensoriske tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: fargestoff ii) stoff som når dei vert nytta i fôr, gjev farge til næringsmiddel av animalsk opphav. 

2a161b Luteinrikt 

ekstrakt 

Samansetnaden av tilsetjingsstoffet 

Luteinrikt ekstrakt av Tagetes erecta 

Benzen ≤ 2 mg/kg 

Slaktekyllingar 

og mindre 

utbreidde 

fjørfe meinte 

for slakt 

- - 80 1. Bruksrettleiinga for tilsetjingsstoffet 

og premiksen skal innehalde opplys-

ningar om lagringsvilkåra og stabilite-

ten ved varmehandsaming. 

2. Luteinrikt ekstrakt kan bringast i 

omsetning og nyttast som tilsetjings-

stoff i form av eit preparat. 

3. Blandinga av luteinrikt ekstrakt med 

andre godkjende karotenoid og xan-

tofyll skal ikkje overstige eit samla 

innhald av karotenoid og xantofyll på 

80 mg/kg fullfôr. 

4. Dei driftsansvarlege for fôrføretaka 

skal fastsetje driftsrutinar og organi-

satoriske tiltak for brukarar av tilset-

jingsstoffet og premiksane for å 

handtere moglege risikoar ved bruk. 

Dersom desse risikoane ikkje kan 

fjernast eller reduserast til eit mini-

mum ved hjelp av slike rutinar og 

tiltak, skal tilsetjingsstoffet og 

premiksane nyttast med personleg 

verneutstyr, medrekna auge- og hud-

vern. 

30.3.2031 

Karakterisering av det aktive stoffet 

Lutein frå forsåpa ekstrakt av Tagetes erecta (tørka 

blomsterblad) framstilt ved ekstraksjon og forsåping: 

— samla innhald av karotenoid (TC):≥ 60 g/kg 

— lutein ≥ 75 % av samla innhald av karotenoid (TC) 

— zeaxantin ≥ 4 % av samla innhald av karotenoid 

(TC) 

Kjemisk formel: C40H56O2 

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

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

CoE-nummer: 494 

Flytande form 

Verpehøner og 

mindre 

utbreidde 

fjørfe meinte 

for 

eggproduksjon 

- - 80 

Analysemetode(1) 

— Fastsetjing av lutein (berre all-trans-lutein-isomer), 

zeaxantin og samla innhald av karotenoid og xan-

tofyll i fôrtilsetjingsstoffet: høgoppløyseleg væske-

kromatografi (HPLC) med spektrofotometri  

– kommisjonsforordning (EU) nr. 231/2012, som 

viser til FAO JECFA-monografien «lutein from 

Tagetes erecta», monografi nr. 3 (2006), Combined 

Compendium for Food Additive Specifications 
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  — Fastsetjing av lutein (berre all-trans-lutein-isomer) i 

premiksar og fôr: høgoppløyseleg væskekroma-

tografi med synleg lys-spektroskopi (HPLC-VIS) 

— Fastsetjing av samla innhald av karotenoid og 

xantofyll i premiksar og fôr: væskekromatografi 

med synleg lys-spektroskopi (LC-VIS) – offisiell 

AOAC-metode 970.64 

      

2a161bi Lutein-/ 

zeaxantineks-

trakt 

Samansetnaden av tilsetjingsstoffet 

Lutein-/zeaxantinekstrakt av Tagetes erecta 

Benzen ≤ 2 mg/kg 

Slaktekyllingar 

og mindre 

utbreidde 

fjørfe meinte 

for slakt 

- - 80 1. Bruksrettleiinga for tilsetjingsstoffet 

og premiksen skal innehalde opplys-

ningar om lagringsvilkåra og stabilite-

ten ved varmehandsaming. 

2. Lutein-/zeaxantinekstrakt kan brin-

gast i omsetning og nyttast som 

tilsetjingsstoff i form av eit preparat. 

3. Blandinga av lutein-/zeaxantineks-

trakt med andre godkjende karotenoid 

og xantofyll skal ikkje overstige det 

følgjande samla innhaldet av 

karotenoid og xantofyll: 

a. 80 mg/kg fullfôr til slaktekyllin-

gar, mindre utbreidde fjørfe 

meinte for slakt og verpehøner. 

b. 50 mg/kg fullfôr til mindre 

utbreidde fjørfe meinte for 

eggproduksjon. 

4. Dei driftsansvarlege for fôrføretaka 

skal fastsetje driftsrutinar og organi-

satoriske tiltak for brukarar av tilset-

jingsstoffet og premiksane for å 

handtere moglege risikoar ved bruk. 

Dersom desse risikoane ikkje kan 

fjernast eller reduserast til eit mini-

mum ved hjelp av slike rutinar og 

tiltak, skal tilsetjingsstoffet og 

premiksane nyttast med personleg 

verneutstyr, medrekna auge- og 

hudvern. 

30.3.2031 

Karakterisering av det aktive stoffet 

Forsåpa/isomerisert lutein/zeaxantin av Tagetes erecta 

(tørka blomsterblad) framstilt ved ekstraksjon, forsåping 

og isomerisering: 

— samla innhald av karotenoid (TC):≥ 60 g/kg 

— lutein ≥ 37 % av TC 

— zeaxantin ≥ 36 % av TC 

Flytande form 

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

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

CoE-nummer: 494 

Kjemisk formel: C40H56O2 

Verpehøner 80 

Mindre 

utbreidde 

fjørfe meinte 

for 

eggproduksjon. 

50 

Analysemetode(1) 

Fastsetjing av lutein (berre all-trans-lutein-isomer), 

zeaxantin og samla innhald av karotenoid og xantofyll i 

fôrtilsetjingsstoffet: 

— høgoppløyseleg væskekromatografi (HPLC) med 

spektrofotometri – kommisjonsdirektiv (EU)  

nr. 2008/128/EF, som viser til FAO JECFA-

monografien «lutein from Tagetes erecta», 

monografi nr. 3 (2006), Combined Compendium for 

Food Additive Specifications 

 - -  
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  Fastsetjing av lutein (berre all-trans-lutein-isomer) i 

premiksar og fôr: 

— høgoppløyseleg væskekromatografi med synleg lys-

spektroskopi (HPLC-VIS) 

Fastsetjing av samla innhald av karotenoid og xantofyll i 

premiksar og fôr: 

— væskekromatografi med synleg lys-spektroskopi (LC-VIS) 

– offisiell AOAC-metode 970.64 

      

(1) Nærmare opplysningar om analysemetodane er å finne på nettstaden til referanselaboratoriet: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports» 

 


