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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1415
af 20. august 2015
om godkendelse af astaxanthin som fodertilseetningsstof til fisk, krebsdyr og prydfisk

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sidan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Astaxanthin blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/E@QF godkendt uden tidsbegraensning som
tilsaetningsstof til laks, erred og prydfisk. Dette tilseetningsstof blev derpd opfert i registret over fodertilsat-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme
forordnings artikel 7, indgivet to ansegninger om en ny vurdering af astaxanthin og preparater heraf som
sensorisk tilsetningsstof til laks, grred og prydfisk og, i henhold til forordningens artikel 7, om en ny anvendelse
til krebsdyr og til fisk bortset fra laks og erred. Ansggeren anmodede om, at dette tilsaetningsstof klassificeres i
fodertilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser
af 20. maj 2014 (°), at astaxanthin pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelig virkning pé dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at astaxanthin er effektivt til farvning af
fiskenes ked, krebsdyrenes epidermis og prydfiskenes skind. Den konkluderede yderligere, at der ikke ville opsté
sikkerhedsmassige problemer for brugerne. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvagning efter markedsforingen. Den har ogsé gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilseet-
ningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af astaxanthin viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette stof godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning. Der ber
fastsattes maksimumsindhold for astaxanthin.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af a@ndringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilseetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»farvestoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
(}) EFSA Journal 2014; 12(6):3724, og EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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Artikel 2

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder dette stof, som er produceret og market for den
10. marts 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. september 2015, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. De i bilaget opferte foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for
den 10. september 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. september 2015, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til fisk.

3. De i bilaget opferte foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og market for
den 10. september 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. september 2015, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til prydfisk.

Artikel 3

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. august 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Tilsatnings- Minimums- | Maksimums-
stoffets Navn pd inde- . . . . . Maksi- indhold indhold Godken-
identifika- haveren af T1lsaetn;ngs— Sammensztning, kerlnlsk bettegnelse, beskrivelse, Dylieirt ell.er mumsal- Andre bestemmelser delse
tions- godkendelsen sto analysemetode “rategont der mg aktivstof/kg fuldfoder gyldig til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: a) farvestoffer, ii) stoffer, der, nir dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farve
2al61j — Astaxanthin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Fisk — — 100 1. Astaxanthin kan mar- | 10. sep-
Astaxanthin kedsferes og anvendes | tember
som et tilsetningsstof, | 2025
. N der bestdr af et prapa-
Triphenylphosphinoxid (TPPO) < 100 mg/kg Krebsdyr . o 100 at.

Dichlormethan < 600 mg/kg

Aktivstoffets karakteristika

Astaxanthin
C40H52O4
CAS-nr.: 7542-45-2

Astaxanthin, fast form, fremstillet ved kemisk
syntese

Renhedskriterier:

— Indhold (udtrykt som astaxanthin) mindst
96 % af farvestof i alt.

— Andre carotenoider end astaxanthin: hejst
5 % af farvestof 1 alt.

Analysemetode (*):

— Til kvantificering af astaxanthin i praparatet
af tilsetningsstoffet: spektrofotometri ved
431 nm.

— Til kvantificering af astaxanthin i forblandin-
ger og foderstoffer: normalfaset hojtryksvee-
skekromatografi i kombination med VIS-de-
tektering (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. Blandingen af

. I brugsvejledningen for

anvendelsen af tilsat-
ningsstoffet og for-
blandinger angives sta-
bilitets- og oplagrings-
betingelserne.

asta-
xanthin og andre caro-
tenoider og xanthofy-
ler ma ikke overskride
100 mg/kg fuldfoder
(vandindhold pa 12 %)

. Sikkerhedsforanstalt-

ninger: Der skal an-
vendes dndedratsvarn,
sikkerhedsbriller  og
handsker under hind-

teringen.

(') Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilsetningsstoffer: 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

Tilsaetnings- Minimums- | Maksimums-
stoffets Navn pd inde- . . . . . Maksi- indhold indhold Godken-
identifika- haveren af Tllsettn}ngs— Sammensztning, l:lerlnlsl;nbite(?nelse, beskrivelse, Dyﬁeirt eilier mumsal- Andre bestemmelser delse
tions- godkendelsen sto analysemetode Tratego der mg aktivstof/kg fuldfoder gyldig til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: a) farvestoffer, iii) stoffer, som pavirker farven hos prydfisk og stuefugle positivt
2a161j — Astaxanthin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Prydfisk . — 100 1. Astaxanthin kan mar- | 10. sep-
Astaxanthin kedsferes og anvendes | tember
som et tilsetningsstof, 2025

Triphenylphosphinoxid (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlormethan < 600 mg/kg

Aktivstoffets karakteristika
Astaxanthin

C40H5 ZO 4

CAS-nr.: 7542-45-2

Astaxanthin, fast form, fremstillet ved kemisk
syntese

Renhedskriterier:

— Indhold (udtrykt som astaxanthin): mindst
96 % af farvestof i alt.

— Andre carotenoider end astaxanthin: hejst
5 % af farvestof 1 alt.

Analysemetode (')

— Til kvantificering af astaxanthin i preparatet
af tilsetningsstoffet: spektrofotometri ved
431 nm.

— Til kvantificering af astaxanthin i forblandin-
ger og foderstoffer: normalfaset hejtryksvae-
skekromatografi i kombination med VIS-de-
tektering (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. Blandingen af

der bestdr af et praepa-
rat.

. I brugsvejledningen for

anvendelsen af tilsat-
ningsstoffet og for-
blandinger angives sta-
bilitets- og oplagrings-
betingelserne.

asta-
xanthin og andre caro-
tenoider og xanthofy-
ler mé ikke overskride
100 mg/kg fuldfoder
(vandindhold pé 12 %)

. Sikkerhedsforanstalt-

ninger: Der skal an-
vendes dndedraetsvarn,
sikkerhedsbriller  og
handsker under hind-

teringen.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilseetningsstoffer: 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
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