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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1415 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. augusztus 20.)

az asztaxantin halak, rdkfélék és diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsinak feltételeirl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke el8irja a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) Az asztaxantin lazacok, pisztringok és diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténé felhasznaldsit a
70/524[EGK irdnyelvnek megfelelSen hatdrozatlan id6re engedélyezték. Az emlitett terméket ezt kovetSen az
1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanya-
gok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével oOsszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfeleléen két
kérelem érkezett az asztaxantinnak és készitményeinek érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagokként
torténd ujraértékelésére lazacok, pisztringok és diszhalak esetében, valamint a rendelet 7. cikke alapjin a
rakféléknél és a lazactdl és pisztrangtdl kiillonbozd halakndl torténd 1j felhaszndldsra vonatkozdan. A kérelmezSk
a szdban forgd adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba valé besoroldsdt
kérték. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: Hat6sig) 2014. méajus 20-i véleményében (°) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az asztaxantin a takarmdnyokra vonatkozé javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az allatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. Megéllapitotta tovabba,
hogy az asztaxantin hatékonyan alkalmazhat6 a halak hdsanak, a rakfélék epidermiszének és a diszhalak bérének
szinezésére. A Hatosdg ezenfelil agy értékelte, hogy nem meriilnek fel felhaszndlokat érint§ biztonsigi
problémak. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre
vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni. Ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium éltal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerr6l sz616 jelentést.

(5) Az asztaxain értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgd anyag hasznilatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell. Az asztaxantinra maximdlis tartalmakat kell meghatdrozni.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek modositdsanak azonnali alkalmazdsit,
atmeneti id@szakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adodoé dj
kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok

Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek” funkciondlis csoportba tartozd anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(’) EFSAJournal (2014); 12(6):3724 és EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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2. cikk

(1) A mellékletben szerepld anyag és az azt tartalmazé el8keverékek, amelyeket 2016. mércius 10. el6tt allitottak el§
és cimkéztek fel a 2015. szeptember 10. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovébbra is forgalomba hozhatdk és hasznélhatdk.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazd, halaknak szant takarmanykeverék és takarmany-alapanyagok,
amelyeket 2016. szeptember 10. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2015. szeptember 10. el6tt alkalmazandd
szabalyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalhatok.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé, diszhalaknak szdnt takarmdnykeverék és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2017. szeptember 10. el6tt allitottak el6 és cimkéztek fel a 2015. szeptember 10. el6tt
alkalmazand6 szabdlyoknak megfelel6en, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és
hasznalhatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. augusztus 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Trifenil-foszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg
Diklér-metdn < 600 mg/kg

A hatéanyag jellemzése

Asztaxantin
C4OHSZO4
CAS-szam: 7542-45-2

Asztaxantin, kémiai szintézissel el@allitott szi-
lard formdban

Tisztasagi kritériumok:

— Tartalom (asztaxantinban kifejezve): az Osz-
szes szinezBanyag legaldbb 96 %-a.

— Asztaxantintdl kiilonb6z§ karotinoidok: az
osszes szinezGanyag legaldbb 5 %-a.

Analitikai mddszer (')

— A takarmdnyadalékanyag-készitményben ta-
ldlhat6 asztaxantin mennyiségi elemzésére:
spektrofotometria 431 nm-en

— Az el6keverékek és a takarmdnyok asztaxan-
tintartalmdnak meghatdrozdsara: Normdl fa-
zisti, nagy teljesitményii folyadék-kromatog-
réfia VIS-kimutatdssal tdrsitva (NP-HPLC-VIS,
470 nm).

agaként torténd fel-
hasznaldsa
dett.

megenge-

. Az adalékanyag és az

el6keverékek haszné-
lati utasitdsdban fel
kell tiintetni a stabili-
tsi és tdroldsi feltétele-
ket.

. Az asztaxantin egyéb

karotinoidokkal és
xantofillekkel alkotott
keverékének tartalma
a teljes értékd ta-
karmdnyban nem ha-
ladhajta meg a
100 mg/kg értéket
(nedvességtartalom
12 %).

. Biztonsagi el8irds: az

anyag kezelésekor vé-
démaszk, védészemii-
veg és véddkesztyd vi-
selése kotelezd.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra 1étrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports.
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Asztaxantin

Az adalékanyag dGsszetétele

Asztaxantin

Trifenil-foszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg
Diklér-metdn < 600 mg/kg

A hatéanyag jellemzése
Asztaxantin

C40H5 204

CAS-szam: 7542-45-2

Asztaxantin, kémiai szintézissel el@allitott szi-
lard formdban

Tisztasagi kritériumok:

— Tartalom (asztaxantinban kifejezve): az 6sz-
szes szinezBanyag legaldbb 96 %-a.

— Asztaxantint6l kilonbozé karotinoidok: az
osszes szinezGanyag legaldbb 5 %-a.

Analitikai mddszer (')

— A takarmdnyadalékanyag-készitményben ta-
lalhat6 asztaxantin mennyiségi elemzésére:
spektrofotometria 431 nm-en

— Az el6keverékek és a takarmdnyok asztaxan-
tintartalmdnak meghatdrozdsara: Normdl fa-
zisti, nagy teljesitményii folyadék-kromatog-
réfia VIS-kimutatdssal tdrsitva (NP-HPLC-VIS,

470 nm).

Diszhalak

— 100

1. Az asztaxantin forga-

lomba hozatala és ké-
szitmények adalékany-

agaként torténé fel-
haszndldsa megenge-
dett.

. Az adalékanyag és az

el6keverékek haszné-
lati utasitdsdban fel
kell tiintetni a stabili-
tasi és tarolasi feltétele-
ket.

. Az asztaxantin egyéb

karotinoidokkal és
xantofillekkel alkotott
keverékének tartal-
ma a teljes értékd ta-
karmdnyban nem ha-

ladhajta ~ meg a
100 mg/kg értéket
(nedvességtartalom
12 %).

. Biztonsagi el6irds: az

anyag kezelésekor vé-
démaszk, védbszemii-
veg és véddkesztyl vi-
selése kotelezd.

2025.
szeptem-
ber 10.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports.
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