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A BIZOTTSAG (EU) 2020/998 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jiilius 9.)

az  asztaxantin-dimetil-diszukcinit halak és rdkok takarmdny-adalékanyagaként valé
engedélyezésének megdjitasarol és a 393/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, az engedélyek megtjitdsardl, valamint az engedélyek megaddsdnak és megujitdsanak feltételeirdl
és eljarasairol.

(2) Az asztaxantin-dimetil-diszukcindt lazacok és pisztrangok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat
a 393/2008/EK bizottsigi rendelet (?) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az asztaxantin-dimetil-
diszukcinat (illetve a meglévd engedélytdl eltéréen az angolul eddig ,astaxanthin dimethyldisuccinate”-ként emlitett,
a kérelemben helyesen viszont mdr ,astaxanthin-dimethyldisuccinate”-ként szerepeltetett adalékanyag) lazacok és
pisztrangok takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitdsa irdnt, ezenfelil az emlitett rendelet 4.
cikke (1) bekezdésének megfelelSen az asztaxantin-dimetil-diszukcindt valamennyi hal és rakféle takarmdny-
adalékanyagaként torténd 1j, kiterjesztett alkalmazdsinak engedélyezése irdnt, tovdbbd az asztaxantin-dimetil-
diszukcindt jelenlegi engedélyezési feltételeinek azzal a céllal torténd moédositdsa irdnt, hogy az adalékanyagot az
allatok életkoratdl és testtomegétd fiiggetleniil fel lehessen hasznalni.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2019. november 13-i véleményében ()
megallapitotta, hogy — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — az asztaxantin-dimetil-diszukcindt nincs kdros
hatédssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is
megallapitotta, hogy nincs olyan bizonyiték, amely sziikségessé tenné az adalékanyag felhaszndléira vonatkozd
korabbi kovetkeztetések feliilvizsgalatat. A felhasznaloknal valds koriilmények kozott valészindleg nem mertilnek
fel a bért vagy a szemet érint§ kockdzatok. Toxikolégiai vizsgdlat hidnydban nem lehet megéllapitani a
belélegzéshez kapcsolodd toxicitdsi kockdzatot. A Bizottsdg ezért Ggy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell
hozni az emberi egészségre és kiilonosen az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében, az adalékanyag készitmény formdjaban torténd felhaszndldsara is. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az asztaxantin-dimetil-diszukcindttal az allati eredeti élelmiszerek hatékonyan
szinezhet6k. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési
el6irasokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrél
sz6l6 jelentést.

(5) Az asztaxantin-dimetil-diszukcindt értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgé adalékanyagra megadott engedélyt meg kell

Ujitani, és a vonatkozo engedélyezési feltételeket az e rendelet mellékletében meghatirozottak szerint méddositani
kell.

(6) Az asztaxantin-dimetil-diszukcindt takarmdny-adalékanyagként val6 engedélyezésének az e rendelet mellékletében
megallapitott feltételek szerinti megujitdsabdl kifolyolag a 393/2008/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg 393/2008/EK rendelete (2008. dprilis 30.) az asztaxantin-dimetil-diszukcinat takarmdnyadalékként val6 engedélyezésérdl
(HLL117.,2008.5.1., 20. 0.).

() EFSA Journal 2019; 17(12):5920
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek: ii. az dallati eredetdi élelmiszert megszinez anyagok” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra
valamennyi lazac- és pisztringfajra vonatkozdan megadott engedély megtjitdsra kerill, és a vonatkozd engedélyezési
feltételek a mellékletnek megfeleléen médosulnak.

2. cikk

A 393/2008/EK rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. jalius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Azengedélylejarta

Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport:

szinezékek. ii. az dllati eredetdi élelmiszert megszinezd anyagok

2al165

Asztaxantin-dimetil-
diszukcindt

Az adalékanyag osszetétele
Asztaxantin-dimetil-diszukcinat
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO)
< 100 mg/kg

Diklérmetdn < 600 mg/kg

A hatéanyag jellemzése
Asztaxantin-dimetil-diszukcinat
Kémiai képlet: C5oHg4010

Kémiai szintézissel eléallitott szildrd
forma.

CAS-szam: 578006-46-9

Tisztasagi kritériumok
Asztaxantin-dimetil-diszukcinét (all-E-
, 9-Z- és 13-Z-izomerek): > 96 %
Egyéb karotinoidok: < 4 %

Analitikai modszer ()

Atakarmdny-adalékanyag asztaxantin-

dimetil-diszukcindt-tartalménak

mennyiségi meghatarozdsdra:

- spektrofotometria (486 nm).

A takarmdny-adalékanyag, az elGkeve-

rékek és a takarmdnyok asztaxantin-di-

metil-diszukcindt-tartalmdnak meny-

nyiségi meghatarozdsara:

— normdl fazisd, nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV|VIS-ki-
mutatdssal tdrsitva (HPLC-UV/VIS).

Halak és
rakfélék

- 138

1.

Az adalékanyag és az elSkeverék
haszndlati utasitdsdban fel kell tiin-
tetni a tdrolasi feltételeket és a hg-
kezeléssel szembeni stabilitdst.

Az asztaxantin-dimetil-diszukcinat
forgalomba hozatala és készitmé-
nyek adalékanyagaként torténd fel-
hasznéldsa megengedett.

. Amennyiben az asztaxantin-dime-

til-diszukcindtot ~ kantaxantinnal
vagy mads, asztaxantinforrdsként
szolgalé anyaggal keverik, a keve-
rék teljes mennyisége a teljes értékd
takarmdnyban nem haladhatja meg
a 100 mg asztaxantin-egyenér-
ték (})/kg értéket.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhaszndléira vonatkozdan a ta-
karmanyipari vallalkozéknak mun-
kafolyamatokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbol fakadé lehetséges koc-
kazatok — tobbek kozott a készit-
ményekben felhaszndlt emlitett
adalékanyagokkal kapcsolatos koc-
kazatok — kezelésére. Ha a kockaza-
tokat e folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédével, bérvé-
d6 eszkozokkel és védémaszkkal
kell haszndlni.

2030.7.30.

(") https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() 1,38 mg asztaxantin-dimetil-diszukcindt 1 mg asztaxantinnak felel meg.
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