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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1415
z 20. augusta 2015

o povoleni astaxantinu ako kfmnej doplnkovej litky pre ryby, korovce a okrasné ryby

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného narjadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Astaxantin bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v silade so smernicou 70/524/EHS ako kimna doplnkovd
ldtka pre lososotvaré, pstruhovité a okrasné ryby. Uvedeny vyrobok bol nédsledne zapisany do registra kfmnych
doplnkovych ldtok ako existujiici vyrobok v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢ldinkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 boli predlozené dve
ziadosti o prehodnotenie astaxantinu a pripravkov z neho ako senzorickej doplnkovej litky pre lososotvaré,
pstruhovité a okrasné ryby a v silade s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia Ziadost o nové poutzitie u korovcov
a ryb, ktoré nepatria medzi lososotvaré a pstruhovité. Ziadatel poziadal o zaradenie tejto doplnkovej litky do
kategorie ,senzorické dopinkové litky“. K tymto Ziadostiam boli prilozené udaje a doklady pozadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,urad“) dospel v stanovisku z 20. mdja 2014 () k zdveru, Ze
astaxantin nemd za navrhovanych podmienok pouzitia v krmive neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, Iudské
zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zdveru, Ze astaxantin Gcinne vpljva na sfarbenie misa ryb,
epidermy korovcov a koze okrasnych ryb. Tiez konstatoval, Ze pre pouZzivatelov nevznikni Ziadne bezpecnostné
rizikd. Urad nepovaZzuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia astaxantinu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Pouzivanie tejto litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu. Mal by sa stanovit
maximalny obsah astaxantinu.

(6)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jtcich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka astaxantin $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,farbivd“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd latka vo vyzive
zvierat.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29. ]
(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3724 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3725.
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Cldnok 2

1. Latka 3pecifikovand v prilohe a premixy s obsahom tejto latky, ktoré st vyrobené a oznacené pred 10. marcom
2016 v sulade s pravidlami platnymi pred 10. septembrom 2015, sa moze nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice latku $pecifikovant v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
10. septembrom 2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 10. septembrom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujtcich zdsob, ak st uréené pre ryby.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice litku $pecifikovant v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred

10. septembrom 2017 v stlade s pravidlami platnymi pred 10. septembrom 2015, sa m6zu nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujtcich zdsob, ak sii uréené pre okrasné ryby.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. augusta 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélny | Maximélny
k;gﬁgtg;_lo Nézov/meno Doplnkova Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
doplnk S0 | drzitela povo- P ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria p ke Gi&innei 4tk Iné ustanovenia platnosti
oplnkovej lenia latka vierat mélny vek mg/kg acinnej latky ovolenia
latky v kompletnom krmive p
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: a. Farbiv4, ii) litky, ktoré pri podivani zvieratim sfarbuji potraviny ZivolisSneho povodu
2al61j — Astaxantin | ZloZenie doplnkovej ldtky ryby — — 100 1. Astaxantin sa moze | 10. sep-
astaxantin uvadzat na trh a pouzi- | tembra
k5 100 vat ako doplnkovd | 2025
trifenylfosfinovy oxid (TFFO) < 100 mg/kg orovee o - litka  pozostavajica

dichlérmetén < 600 mg/kg

Charakteristika ticinnej ldtky

astaxantin

C,H;,0,

Cislo CAS: 7542-45-2

astax}antin, tuhd forma, vyrobeny chemickou

syntézou

Kritérid cistoty:

— skaska (vyjadrend ako astaxantin): najviac
96 % vsetkych farbiv.

— karotenoidy iné ako astaxantin: najviac 5 %
vetkych farbiv.

Analytickd metéda (1)

— Na kvantifikdciu astaxantinu v kfmnej
doplnkovej latke: spektrofotometria pri
431 nm.

— Na kvantifikdciu astaxantinu v premixoch
a krmivéch: vysokoti¢inna kvapalinova chro-
matografia na normdlnych fdzach spojend
s viditelnou  detekciou  (NP-HPLC-VIS,
470 nm)

. Zmes

z pripravku.

. 'V ndvode na poufzitie

doplnkovej latky a pre-
mixov uvedte pod-
mienky stability a pod-
mienky skladovania.

astaxantinu
s inymi karotenoidmi
a xantofylmi nesmie
prekrocit 100 mg/kg
kompletného  krmiva
(obsah vlhkosti 12 %).

. Na dacely bezpe¢nosti:

pocas manipuldcie sa
mus{ pouzif ochrannd
dychacia maska,
ochranné okuliare a ru-
kavice.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria Eurépskej tnie pre kfmne doplnkové ldtky: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Minimalny | Maximélny
I(}CI”le’l— Nazov/meno p Druh alebo . obsah obsah Koniec
ka¢né ¢islo drsitel Doplnkovd lozenie. chemicky . Ivticka 5d Kateobri Maxi- . . ) .
doplnk . rzite a.povo- latk Zlozenie, chemic y VZorec, opis, ana yth a metoda atffgorla maln k m /k G&innei latk Iné ustanovenia p atnOSt.I
OpInEove] lenia a zvierat amyve S/%8 ) Ay ovolenia
latky v kompletnom krmive p
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: a. Farbivd, iii) litky, ktoré priaznivo ovplyviiuji farbu okrasnych ryb alebo okrasnych vtikov
2a161;j — astaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky okrasné — — 100 1. Astaxantin sa moze | 10. sep-
astaxantin ryby uvadzat na trh a pouzi- | tembra
vat ako doplnkovd | 2025
trifenylfosfinovy oxid (TFFO) < 100 mg/kg litka  pozostdvajica

dichlérmetdn < 600 mg/kg

Charakteristika ticinnej ldtky
astaxantin

C40H5ZO4

Cislo CAS: 7542-45-2

astaxantin, tuhd forma, vyrobeny chemickou
syntézou

Kritérid cistoty:

— skugka (vyjadrend ako astaxantin): najviac
96 % vsetkych farbiv.

— karotenoidy iné ako astaxantin: najviac 5 %
vetkych farbiv.

Analytickd metéda (1)

— Na kvantifikdciu astaxantinu v kfmnej
doplnkovej latke: spektrofotometria pri
431 nm.

— Na kvantifikdciu astaxantinu v premixoch
a krmivéch: vysokoti¢inna kvapalinova chro-
matografia na normdlnych fdzach spojend
s viditelnou  detekciou  (NP-HPLC-VIS,
470 nm)

. Zmes

z pripravku.

. V ndvode na pouZzitie

doplnkovej latky a pre-
mixov uvedte pod-
mienky stability a pod-
mienky skladovania.

astaxantinu
s inymi karotenoidmi
a xantofylmi nesmie
prekrocit 100 mg/kg
kompletného  krmiva
(obsah vlhkosti 12 %).

. Na tcely bezpecnosti:

poc¢as manipuldcie sa
musi pouzit ochrannd
dychacia maska,
ochranné okuliare a ru-
kavice.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referencného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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