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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/998 DER KOMMISSION
vom 9. Juli 2020

zur Verlingerung der Zulassung von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Fische und Krebstiere und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 393/2008

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen und diese Zulassung verldngert werden muss, und es werden die Voraussetzungen und
Verfahren fiir die Erteilung und Verlangerung einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Astaxanthin-Dimethyldisuccinat wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 393/2008 der Kommission (3) ftr 10 Jahre als
Futtermittelzusatzstoff fiir Lachs und Forellen zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat (die Bezeichnung des Zusatzstoffes wurde von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat
in der bestehenden Zulassung zu Astaxanthin-Dimethyldisuccinat, der korrekten Bezeichnung dieses Zusatzstoffes,
im Antrag gedndert [betrifft nicht die deutsche Sprachfassung]) als Futtermittelzusatzstoff fiir Lachs und Forellen
gestellt, sowie auf eine neue Verwendung gemif$ Artikel 4 Absatz 1 der genannten Verordnung, die die Zulassung
von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Fische und Krebstiere ausweitet, und auf
eine Anderung der geltenden Bedingungen der Zulassung von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat als Futtermittelzu-
satzstoff, damit der Zusatzstoff ohne Beschrinkungen beziiglich Alter oder Gewicht verwendet werden kann.

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Beh6rde®) kam in ihrem Gutachten vom
13. November 2019 (}) zu dem Schluss, dass Astaxanthin-Dimethyldisuccinat sich unter den vorgesehenen
Anwendungsbedingungen nicht schidlich auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt
auswirkt. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass es keine Anhaltspunkte dafiir gibt, die fritheren Schlussfolgerungen in
Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs zu dndern. In der Praxis ist nicht mit Risiken fiir Haut oder Augen fiir die
Anwender zu rechnen. In Ermangelung einer toxikologischen Studie ist es nicht moglich, eine etwaige Inhalations-
toxizitdt festzustellen. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen getroffen
werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit zu verhindern, insbesondere in Bezug
auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs, einschlieflich bei der Verwendung in Form einer Zubereitung.
Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass Astaxanthin-Dimethyldisuccinat Lebensmitteln tierischen Ursprungs
wirksam Farbe verleiht. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde
nicht fur erforderlich. Sie hat aulerdem den Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemif
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung dieses Zusatzstoffs verlingert
und sollten die Bedingungen fiir seine Zulassung gemifs dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert
werden.

(6)  Infolge der Verlingerung der Zulassung von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat als Futtermittelzusatzstoff unter den
im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen sollte die Verordnung (EG) Nr. 393/2008
aufgehoben werden.

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EG) Nr. 393/2008 der Kommission vom 30. April 2008 zur Zulassung von Astaxanthin-Dimethyldisuccinat als
Futtermittelzusatzstoff (ABl. L 117 vom 1.5.2008, S. 20).

() EFSA Journal 2019;17(12):5920.
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(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Zulassung fiir den im Anhang genannten Zusatzstoff fiir alle Lachs- und Forellenarten, der in die Zusatzstoftkategorie
,sensorische Zusatzstoffe und die Funktionsgruppe ,Farbstoffe: ii) Stoffe, die bei Verfutterung an Tiere Lebensmitteln
tierischen Ursprungs Farbe geben” einzuordnen ist, wird verlingert und die Bedingungen fiir seine Zulassung werden unter
den in dem genannten Anhang aufgefithrten Bedingungen gedndert.

Artikel 2

Die Verordnung (EG) Nr. 393/2008 wird aufgehoben.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 9. Juli 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Kennnummer Zusammensetzung, chemische Tierart oder . Geltungsdauer der
des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateooric Hochstalter _mg W1rkst0ff/%<g ) Sonstige Bestimmungen Zulgassun
Zusatzstoffs Analysemethode 8 Alleinfuttermittel mit einem 3
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Farbstoffe. ii) Stoffe, die bei Verfiitterung an Tiere Lebensmitteln tierischen Ursprungs Farbe geben
2al65 | Astaxanthin-Dime- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Fische und — — 138 1. Inder Gebrauchsanweisung firden|  30.7.2030

thyldisuccinat Astaxanthin-Dimethyldisuccinat Krebstiere Zusatzstoff und die Vormischung
Triphenylphosphinoxid (TPPO) sind die Lagerbedingungen und
< 100 mg/kg die Stabilitit bei Wirmebehand-
Dichlormethan < 600 mg/kg lung anzugeben.

2. Astaxanthin-Dimethyldisuccinat
Charakterisierung des Wirkstoffs: darfin Verkehr gebracht und als Zu-
Astaxanthin-Dimethyldisuccinat satzstoff in Form einer Zubereitung
Chemische Formel: C50Hg401, verwendet werden.
Feste Form hergestellt durch chemische 3. Wird Astaxanthin-Dimethyldisuc-
Synthese cinat mit Canthaxanthin oder ande-
CAS-Nummer: 578006-46-9 ren Astaxanthin-Quellen gemischt,
Reinheitskriterien darf der Gesamtgehalt der Mi-
Astaxanthin-Dimethyldisuccinat (all- schung 100 mg Astaxanthin-Aqui-
E, 9-Z und 13-Z-Isomere) > 96 % valent (})/kg in Alleinfuttermitteln
Sonstige Carotinoides 4 % nicht tiberschreiten.
4. Die Futtermittelunternehmer miis-

Analysemethode (!):

Zur Quantifizierung von Astaxanthin-

Dimethyldisuccinat im Futtermittelzu-

satzstoff:

— Spektrofotometrie bei 486 nm.

Zur Quantifizierung von Astaxanthin-

Dimethyldisuccinat im Futtermittelzu-

satzstoff, in Vormischungen und in

Futtermitteln:

— Normalphasen-Hochleistungsfliis-
sigkeitschromatografie in Verbin-
dung UV/|VIS-Detektion (HPLC-
UV/VIS).

sen fiir die Verwender des Zusatz-
stoffs und der Vormischungen ope-
rative Verfahren und
organisatorische Maffnahmen fest-
legen, um den potenziellen Risiken
bei der Verwendung des Stoffs zu
begegnen, einschlieflich der Risi-
ken dieser Zusatzstoffe in der Zu-
bereitung. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vormischun-
gen mit personlicher Schutzausrii-
stung, einschlieflich Augen-, Haut-
und Atemschutz, zu verwenden.

(") https:/[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
() 1,38 mg Astaxanthin-Dimethyldisuccinat entspricht 1 mg Astaxanthin.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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