25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/221

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/34
(ESB) 2020/1097

fré 24. jali 2020

um leyfi fyrir IGtinaudugum Gtdreetti og IGtin-/seaxantindtdraetti Ur Tagetes erecta sem foduraukefni
fyrir alifugla (ad undanskildum kalkdnum) 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 fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um endurmat &
aukefnum sem eru leyfd samkveaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2) og i 4. gr. um leyfi fyrir nyrri notkun aukefnisins.

2) Latinaudugur utdrattur og lutin-/seaxantinGtdrattur Gr Tagetes erecta voru leyfdir &n timamarka i samreemi vid tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum ,litgjafar, ad medtdldum litarefnum®, fyrir alifugla undir
fyrirsdgninni ,,karoten6id og xantofyll“. bessir tveir utdrettir voru leyfdir med almennu heitunum ,,latin“ og ,,seaxantin‘
&n ndkveemrar skilgreiningar pannig ad beidnin vardandi pessi tvd form, lGtinaudugan atdratt og lutin-/seaxantinutdratt,
féll undir almennu ferslurnar ,,latin“ og ,,seaxantin®. Aukefnin voru sidan faerd inn i skrana yfir foouraukefni sem
fyrirliggjandi vorur i samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 4. gr. og 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr., var 16gd fram umsokn um
leyfi fyrir lGtinaudugum Utdreetti og ldtin-/seaxantindtdreetti Gr Tagetes erecta til notkunar i drykkjarvatn og um
endurmat & latinaudugum Gtdreetti og 10tin-/seaxantindtdreetti r Tagetes erecta sem foduraukefni fyrir alifugla (ad
undanskildum kalktnum) til eldis og til varps og fyrir aukategundir alifugla til eldis og til varps. Umsekjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrou sett i aukefnaflokkinn ,,skynren auketni“ og virka hépinn , litgjafar: ii) efni sem gefa matvaelum
ur dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum.“ Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
3. april 2019 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi lGtinaudugur Gtdréattur og lGtin-/seaxantinatdrattur Gr Tagetes erecta
ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hun ték fram ad yfirfeera megi nidurstédur um
Oryggi og verkun latinaudugs Gtdrattar og latin-/seaxantindtdrattar r Tagetes erecta fyrir alifugla (ad undanskildum
kalkanum) til eldis og til varps & aukategundir alifugla til eldis og til varps. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad
virku efnin séu seigfljotandi efni pannig ad notendur verdi ekki fyrir vahrifum vid innéndun. Umsakjandinn
vidurkenndi ad virku efnin geetu verid ertandi fyrir hid og augu. pvi telur framkveemdastjérnin ad gera atti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefnisins, p.m.t. notkun aukefnanna i formi bléndu, par sem ekki er hagt ad Utiloka eiturhrif vid inndndun eda vegna
hugsanlegs hid- eda augnertandi edlis aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoou ad
vidkomandi aukefni séu ahrifarikir litgjafar fyrir matveeli ar dyrarikinu. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a
sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannséknarstofa Evropusambandsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 241, 27.7.2020, bls. 23. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 14/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5698.
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5) Ad pvi er vardar notkun i drykkjarvatn telur framkvaemdastjornin ad erfitt sé ad stjorna notkun aukefnanna samtimis i
drykkjarvatn og fodur par ed hamarksgildi eru fastsett af dryggisastedum og einnig ma nota dnnur aukefni, sem
innihalda xantdfyla og kardtenéid, i fodur. Notkun ldtinaudugs Gtdrattar og ldtin-/seaxantinitdrattar Ur Tagetes erecta
samtimis i drykkjarvatn og fodur fjolgar ikomuleidum og eykur &hettuna & ad farid verdi yfir hamarksgildi sem eru
leyfd fyrir aukefni sem innihalda kar6tendid og xantofyla (80 mg/kg fyrir IGtinaudugan Gtdratt einan og sér eda dsamt
60rum kardtendidum eda xantdfylum og 50 mg/kg fyrir lGtin-/seaxantin(tdratt einan og sér eda asamt 6drum
kar6tendidum eda xantofylum). Af pessum sdkum er synjad um notkun i drykkjarvatn.

6) Matid synir ad skilyrdin fyrir leyfi fyrir lGtinaudugum Utdreetti og lGtin-/seaxantindtdreetti Gr Tagetes erecta, sem kvedid
eraum i 5. gr. reglugeroar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vio pad tti ad leyfa notkun pessara aukefna
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugero.

7 par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti bdid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Efnin, sem eru tilgreind 1 vidaukanum og tilheyra aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni“ og virka hopnum , litgjafar: ii) efni sem
gefa matvaelum Ur dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum* eru leyfd sem foduraukefni 1 f60ur med peim skilyrdum sem
meelt er fyrir i peim vidauka.

2.gr.
Leyfdu efnin sem tilgreind eru i vidaukanum skulu ekki notud i drykkjarvatn.
3.gr.

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 16. febrtar
2021 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 16. agust 2020, m4 &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
16. 4gust 2021 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 16. agist 2020, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru a&tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 24. jali 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
Kenning s i fnaformdla. I¥si innihald innihald
enninumer . amsetning, ernarormula, 1ysing, > : " - = 2 . . .
aukefnisins Aukefni greiningaradfer Tegund eda flokkur dyra | Hamarksaldur mg a/f virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynreen aukefni. Virkur hopur: Litgjafar. ii) efni sem gefa matvaelum ar dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum
2al6lb Latinaudugur |Samsetning aukefnis: Alifuglar til eldis (ad - - 80 i notkunarleidbeiningum med 16.8.2030
Gtdrattur Latinaudugur Utdrattur Gr  Tagetes undanskildum aukefninu  og  forbldondunni  skal
erecta kalkinum) og tilgreina geymsluskilyrdi og
Bensen < 2mg/kg aukategundir alifugla stodugleika vid hitamedhdndlun.
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: til eldis
Lutin ar sdpudum Utdreetti Ur Tagetes| Alifuglar til varps (ad - - 80 Setja verdur l(tinaudugan Otdratt &

erecta (purrkud blémakrénubl6d) sem

feest med Utdreetti og sapumyndun:

— Heildarinnihald karotenoioa:
> 60g/kg

— Latin > 75% af heildarinnhaldi
karétenoida

— Seaxantin > 4%
innihaldi karétenoioa

Efnaformala: CaoHseO2

CAS-nimer 127-40-2 (latin)

CAS-nimer 144-68-3 (seaxantin)

CoE-numer: 494

Vokvaform

af heildar-

Greiningaradferd (1):

— Til ad ékvarda latin (alsnidhverfu
latins eingbngu), seaxantin og
heildarinnihald kar6tendida og
xantofyla i foduraukefninu:
haprystivékvaskiljun (HPLC)
med litréfsmelingu — reglugerd
framkvemdastjornarinnar  (ESB)
nr. 231/2012 med visun i lysingu
efnis nr. 3 (2006) frd& Matveela- og
landbunadarstofnun  Sameinudu
pjédanna  og  sameiginlegri

undanskildum
kalkinum) og
aukategundir alifugla
til varps

markad og nota sem aukefni sem
samanstendur af blondu.

Blanda latinaudugs Gtdrattar vid énnur
leyfd kardtendid og xantofyla skal ekki
fara yfir heildarinnihald kar6tenoida og
xantofyla sem nemur 80 mg/kg
heilfodurs.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
dhattu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu
og forbldndunum, p.m.t. augn- og
haovorn.
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— Til ad ékvarda latin (alsniohverfu

— Til a0 é&kvarda heildarinnihald

sérfredinganefnd Matveela- og
landbunadarstofnunar Sameinudu
pj6danna og Alpjoédaheilbrigdis-
mélastofnunarinnar um aukefni i
matvelum ,latin - ar  Tagetes
erecta®, ,,Combined Compendium
for Food Additive Specifications*
(sameiginlegt yfirlit um
nakvemar  skilgreiningar &
matvalaaukefnum).

latins eingdngu) i forbléndum og
fédri: haprystivokvaskiljun med
synilegri greiningu (HPLC-Vis)

kardtendida og xantofyla i for-
bléndum og fodri: vokvaskiljun
med synilegri greiningu (LC-Vis)
— opinber adferd Samtaka adila i
efnagreiningu 970.64

2al61bi

Lutin-/
seaxantin-
Otdrattur

Samsetning aukefnis:
Latin-/seaxantinGtdrattur Ur Tagetes
erecta.

Bensen < 2mg/kg
Lysing a eiginleikum virka efnisins:
Séapadur/hverfour latin-

[seaxantinatdrattur ~ ar  purrkuéum

krénublodum Tagetes erecta sem faest

med  (tdraetti, sapumyndun  og

hverfingu:

— Heildarinnihald
> 60g/kg

karétendioa:

— Lutin > 37% af heildarinnhaldi
karéten6ida,

— Seaxantin > 36% af|
heildarinnhaldi kar6ten6ioa.

Alifuglar til eldis (ad
undanskildum
kalkinum) og

aukategundir alifugla

til eldis

50

Alifuglar til varps (ad
undanskildum
kalknum) og

aukategundir alifugla

til varps.

50

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunni skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stddugleika vid
hitamedhdndlun.

Setja verdur lGtin-/seaxantinutdratt &
markad og nota sem aukefni sem
samanstendur af bléndu.

Blanda latin-/seaxantindtdratta  vid
onnur leyfd karGtendid og xantéfyla
skal ekki fara yfir heildarinnihald
kardtendida og xantofyla sem nemur
50 mg/kg heilfédurs

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til ad bregdast

16.8.2030

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT ¥22/2z "IN

T¢02’'€'S¢



Vokvaform

CAS-nUmer 127-40-2 (latin)

CAS-nUmer 144-68-3 (seaxantin)

CoE-nmer: 494

Efnaformala: CsoHseO2

Greiningaradferd ():

Til ad akvaroa latin (alsnidhverfu

lutins  eingdngu), seaxantin  og

heildarinnihald karotenoida og
xantofyla i féduraukefninu:

— Haprystivokvaskiljun (HPLC)
med litréfsmaelingu — tilskipun
framkveemdastjérnarinnar
2008/128/EB med visun i lysingu
efnis nr. 3 (2006) fr4 Matvala- og
landbunadarstofnun  Sameinudu
pjédanna  og  sameiginlegri
sérfredinganefnd Matvala- og
landbunadarstofnunar Sameinudu
pj6danna, lutin Gr Tagetes
erecta”, ,,Combined Compendium
for Food Additive Specifications*
(sameiginlegt yfirlit um
ndkvemar  skilgreiningar &
matveelaaukefnum).

Til ad &kvarda latin (alsnidhverfu

litins eingbngu) i forblondum og

foori:

— Haprystivokvaskiljun med
synilegri greiningu (HPLC-Vis)

Til ad é&kvarda heildarinnihald
karétendida og xantofyla i forblondum
og foori:

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

vid mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstdéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. augn- og
hadvorn.

(Y Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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