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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/1415,
20. august 2015,

milles kisitletakse astaksantiini kasutamise lubamist kalade, koorikloomade ja dekoratiivkalade
soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EU) nr 18312003 on sitestatud loomasoddas kasutatavate soodalisandite lubade andmine ning selliste
lubade andmise alused ja kord. Mdiruse artikliga 10 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (3 alusel
lubatud soodalisandite iimberhindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba astaksantiini kasutamiseks I6he, forelli ja dekoratiivkalade
soodalisandina. Vastavalt méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 1 kanti see aine seejdrel olemasoleva
tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
kaks taotlust astaksantiini ja sellest saadud valmististe imberhindamiseks Iohe, forelli ja dekoratiivkalade
organoleptilise soodalisandina, ning vastavalt nimetatud mdaaruse artiklile 7 konealuse so6dalisandi kasutami-
seks uuel viisil koorikloomade ja muude kalaliikide kui I6he ja forelli puhul. Taotlejad taotlesid kdnealuse s66da-
lisandi liigitamist soddalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid”. Taotlustele olid lisatud madruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 néutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jdudis oma 20. mai 2014. aasta arvamuses (*) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda astaksantiin s66das kasutamisel kahjulikku méju loomade ja
inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti joudis toiduohutusamet jdreldusele, et astaksantiini kasutamine annab
soovitud tagajirgi seoses kalaliha, koorikloomade epidermise ja dekoratiivkalade naha virvusega. Samuti joudis
toiduohutusamet jareldusele, et astaksantiini kasutamine on tarbijate jaoks ohutu. Toiduohutusameti arvates ei ole
vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka méaruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Astaksantiini hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks
on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba s6odalisandi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud viisil. Tuleks
kehtestada astaksantiini maksimumsisaldus.

(6)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(7)  Kiesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja funktsionaalrithma
,varvained”, lubatakse kasutada soddalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. i}
(*) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(*) EFSAJournal 2014; 12(6):3724 ja EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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Artikkel 2
1. Lisas nimetatud ainet ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 10. mirtsi 2016
kooskdlas enne 10. septembrit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vodib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni

olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid sd6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 10. septembrit
2016 kooskdlas enne 10. septembrit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud kaladele.

3. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 10. septembrit
2017 kooskélas enne 10. septembrit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud dekoratiivkaladele.

Artikkel 3

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 20. august 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Séodalisandi Miinimumsi- | Maksimum-
identifitsee- Loomaliik Vanuse saldus sisaldus Loa kehti-
ril;;s- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod voi -kate- dlempiir Muud sitted vusaja
b gooria p mg/kg tdissoodas, mille niis- lopp
fumber kusesisaldus on 12 %
Organoleptiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: a. virvained ii), mis loomadele s66tmise korral annavad loomse piritoluga toidule virvuse
2al61j — astaksantiin | Séodalisandi koostis Kalad — — 100 1. Astaksantiini vdib tu- | 10. sep-
astaksantiin rule lasta ja kasutada | tember
soodalisandina valmis- | 2025
Trifeniiiilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus lisandis | Koorikloo- | — _ 100 tise kujul.
< 100 mg/kg mad . Soodalisandi ja eelsegu

Diklorometaan: < 600 mg/kg

Toimeaine kirjeldus

astaksantiin,
C40H5204
CASi nr: 7542-45-2

Astaksantiin tahkel kujul, toodetud keemilise
stinteesi teel

Puhtuse kriteeriumid:

— Analiiiis (viljendatud astaksantiinina): mini-
maalselt 96 % koigist virvainetest.

— Karotenoidid, v.a astaksantiin: maksimaalselt
5 % kdigist vdrvainetest.

Angliliisimeetod (1)

— Astaksantiini sisalduse médaramiseks soodali-
sandi valmistises: spektrofotomeetria laine-
pikkusel 431 nm.

— Astaksantiini sisalduse méddramiseks eelsegu-
des ja soodas: korgefektiivne normaalfaasi-
line vedelikkromatograafia koos nihtava val-
guse mootmisega 470 nm juures

. Muude

. Kasutajate

kasutamisjuhistes mér-
gitakse stabiilsus- ja
séilitustingimused.
karotinoidide
ja ksantofiillidega as-
taksantiini segu ei tohi
tletada 100 mglkg
tdissoodas  (niiskusesi-
saldus 12 %).

ohutus:
kiitlemisel tuleb kasu-
tada respiraatorit, kait-
seprille ja kaitsekin-

daid.

(') Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu sd6dalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Séodalisandi Miinimumsi- | Maksimum-
identifitsee- Loomaliik Vanuse saldus sisaldus Loa kehti-
rimis. Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod voi -kate- dlempiir Muud sitted vusaja
number gooria mg/kg tdissoodas, mille niis- lopp
kusesisaldus on 12 %
Organoleptiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: a. virvained iii), mis parandavad dekoratiivkalade v&i -lindude virvust
2al61j — astaksantiin | Soddalisandi koostis Dekoratiiv- — — 100 . Astaksantiini vdib tu- | 10. sep-
astaksantiin kalad rule lasta ja kasutada | tember
soodalisandina valmis- | 2025

Trifeniitilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus lisandis
< 100 mg/kg

Diklorometaan: < 600 mg/kg

Toimeaine kirjeldus
astaksantiin,

C40H5 204

CASi nr: 7542-45-2

Astaksantiin tahkel kujul, toodetud keemilise
stinteesi teel

Puhtuse kriteeriumid:

— Analiiiis (vdljendatud astaksantiinina): mini-
maalselt 96 % kdigist varvainetest.

— Karotenoidid, v.a astaksantiin: maksimaalselt
5 % kdigist virvainetest.

Analiiiisimeetod (1)

— Astaksantiini sisalduse mairamiseks soodali-
sandi valmistises: spektrofotomeetria laine-
pikkusel 431 nm.

— Astaksantiini sisalduse maaramiseks eelsegu-
des ja soodas: korgefektiivne normaalfaasi-
line vedelikkromatograafia koos nihtava val-
guse mootmisega 470 nm juures

. Muude

. Kasutajate

tise kujul.

. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes mér-
gitakse stabiilsus- ja
séilitustingimused.
karotinoidide
ja ksantofiillidega as-
taksantiini segu ei tohi
tletada 100 mglkg
tdissoodas  (niiskusesi-
saldus 12 %).

ohutus:
kiitlemisel tuleb kasu-
tada respiraatorit, kait-
seprille ja kaitsekin-

daid.

() Analtiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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