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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1415
ze dne 20. srpna 2015
o povoleni astaxanthinu jako dopliikové litky pro ryby, koryse a okrasné ryby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o dopliikovych ldtkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Naiizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouZzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Astaxanthin byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkovd litka pro
lososy, pstruhy a okrasné ryby. Uvedeny produkt byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nésledné zapsdn do Registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byly pfedlozeny
dvé zédosti o piechodnoceni astaxanthinu a pipravkil z astaxanthinu pro lososy, pstruhy a okrasné ryby
a v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni o nové uziti pro kory3e a ryby jiné nez losos a pstruh. Zadatelé
pozddali o zafazeni uvedené doplitkové litky do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplitkové litky“. Tyto
zddosti byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen , ,Gfad®) ve SV)’rch stanoviscich ze dne 20. kvétna 2014 (°) dospél
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti v krmivech nemd astaxanthin neprlzmve ucmky na zdravi zvifat,
lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze astaxanthin je Géinny pii barveni masa
ryb, epidermu koryst a kiize okrasnych ryb. Déle dospél k zdvéru, Ze nevznikd zadne riziko pro uzivatele. Urad
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplikovych litek pfidanych do krmiv, kterou piedlozila referenéni laboratot ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni astaxanthinu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. PouZivani této latky by proto mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni. Pro astaxanthin by
mél byt stanoven maximalni obsah.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ztcastnénym stranim umozZnilo pfipravit se na splnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka uvedend v priloze, ndlezZejici do kategorie doplikovych latek,senzorické doplitkové latky a funkéni skupiny
,barviva“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() Ut.vést.L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(’) EFSAJournal 2014; 12(6):3724 a EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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Cldnek 2

1. Latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pfede dnem 10. bfezna 2016
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 10. zaff 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZzivany aZz do vycerpani
stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 10. zai{
2016 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 10. zat{ 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani

stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro ryby.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pfede dnem 10. zaf{

2017 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 10. zai{ 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou ur¢eny pro okrasné ryby.

Cldnek 3

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. srpna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimaln{ Maximalni
Iden}}ﬁkacm ) - o Druh nebo o obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele | Doplnkovd - 1 . "y . Maximalni - . .
doplitkové . . Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie ke G&inné latky kompl Jind ustanoven{ platnosti
oplitkové povoleni latka vt Staf mg/kg ucinné latky komplet- ovolent
latky niho krmiva o obsahu p
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funk&ni skupina: a) barviva ii) litky, které pfi zkrmoviéni zvifaty ddvaji barvu potravindm Zivocisného ptivodu
2al61j — Astaxanthin | SloZeni dopliikové ldtky: Ryby — — 100 1. Astaxanthin smi byt | 10. zaf{
Astaxanthin uvadén na trh a pouzi- | 2025
van jako doplitkova
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg Korysi — — 100 ldtka skladajici se z pri-

Dichlormethan < 600 mg/kg

Charakteristika tcinné ldtky

Astaxanthin
C4OHSZO4
C. CAS: 7542-45-2

Astaxanthin, v pevné formé, vyrobeny chemic-
kou syntézou

Kritéria cistoty:

— Stanoveni obsahu (vyjidfeno jako astaxan-
thin): min. 96 % barviv celkem.

— Karotenoidy jiné nez astaxanthin: max. 5 %
barviv celkem.

Analytickd metoda (1):

— Pro kvantifikaci astaxanthinu v piipravku
z doplikové latky: spektrofotometrie pfi
vlnové délce 431 nm.

— Pro kvantifikaci astaxanthinu v premixech
a krmivech: vysokoucinnd kapalinovd chro-
matografie na normalni fazi s VIS detekto-
rem (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. Bezpecnost:

pravku.

.V navodu k pouziti

doplikové latky a pre-
mixt musi byt uve-
deny podminky stabi-
lity a skladovéni.

. Smés astaxanthinu s ji-

nymi karotenoidy
a xanthofyly nesmi
piekrocit 100 mg/kg
kompletntho ~ krmiva
(obsah vlhkosti 12 %).

béhem
manipulace se musi
pouzivat  prostiedky
k ochrané dychacich
cest, bezpecnostni
bryle a rukavice.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Minimaln{ Maximalni
Identifika¢ni obsah obsah
o . o L Druh nebo o Konec
cislo Jméno drzitele | Doplnkovd . 1 . iy . Maximélni - . .
. . p SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie Y Jind ustanoven{ platnosti
doplikové povoleni latka Gat staf mg/kg ucinné latky komplet- leni
latky i niho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funkéni skupina: a) barviva iii) latky, které maji pozitivni vliv na zbarveni okrasnych ryb nebo ptiki
2al61j — Astaxanthin | SloZeni dopliikové ldtky: Okrasné — — 100 1. Astaxanthin smi byt | 10. zaf{
ryby uvddén na trh a pouzi- | 2025

Astaxanthin
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlormethan < 600 mg/kg

Charakteristika tcinné ldtky
Astaxanthin

C40H5204

C. CAS: 7542-45-2

Astaxanthin, v pevné formé, vyrobeny chemic-
kou syntézou

Kritéria cistoty:
— Stanoveni obsahu (vyjddfeno jako astaxan-
thin): min. 96 % barviv celkem.

— Karotenoidy jiné nez astaxanthin: max. 5 %
barviv celkem.

Analytickd metoda (1):

— Pro kvantifikaci astaxanthinu v pipravku
z doplnkové latky: spektrofotometrie pfi
vlnové délce 431 nm.

— Pro kvantifikaci astaxanthinu v premixech
a krmivech: vysokouc¢innd kapalinovd chro-
matografie na normdlni fizi s VIS detekto-
rem (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

van jako doplitkova
latka skladajici se z pii-
pravku.

2.V ndvodu k pouziti
doplnkové latky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky stabi-
lity a skladovani.

3. Smés astaxanthinu s ji-
nymi karotenoidy
a xanthofyly nesmi
piekrocit 100 mg/kg
kompletntho ~ krmiva
(obsah vlhkosti 12 %).

4. Bezpecnost:  béhem
manipulace se musi
pouzivat  prostfedky
k ochrané dychacich
cest, bezpec¢nostni

bryle a rukavice.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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