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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/998
2020 m. liepos 9 d.

dél leidimo naudoti astaksantin-dimetildisukcinatg kaip Zuvy ir véZiagyviy pasary priedg atnaujinimo
ir Reglamento (EB) Nr. 393/2008 panaikinimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 393/2008 (3 astaksantino dimetildisukcinatg leista naudoti 10 mety kaip lasisy ir
upétakiy pasary prieda;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalimi, buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidima
naudoti astaksantin-dimetildisukcinatg (priedo pavadinimas pakeistas i§ astaksantino dimetildisukcinato
galiojan¢iame leidime | astaksantin-dimetildisukcinatg, kuris yra teisingas pavadinimas Siam priedui jvardyti) kaip
lasiSy ir upétakiy pasary prieda pagal naujg paskirtj, kad leidimas naudoti §j prieda bty i$pléstas ir bity leista jj
naudoti visoms Zuvims ir véZiagyviams pagal reglamento 4 straipsnio 1 dali, o esamos astaksantin-dimetildi-
sukcinato naudojimo salygos biity pakeistos netaikant amziaus ar svorio ribojimy;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. lapkricio 13 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré isvada,
kad siilomomis naudojimo salygomis astaksantin-dimetildisukcinatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny
sveikatai, Zmoniy sveikatai arba aplinkal. Ji taip pat padaré iSvada, kad néra jrodymuy, kuriais remiantis bty galima
persvarstyti ankstesnes i$vadas dél priedo naudotojy. Tikétina, kad praktinémis saglygomis naudotojams nekils jokio
pavojaus odai ar akims. Nesant toksikologinio tyrimo, nejmanoma nustatyti toksiskumo jkvépus rizikos. Todél
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty i$vengta nepageidaujamo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy sveikatai, iskaitant atvejus, kai priedas naudojamas kaip preparatas. Tarnyba taip
pat padaré iSvada, kad astaksantin-dimetildisukcinatas veiksmingai prisideda prie gyvininiy maisto produkty
dazymo. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
patvirtinama paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta Bendrijos etaloniné laboratorija;

(5)  astaksantin-dimetildisukcinato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos
leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas
naudoti minétg preparata;

(6)  dél leidimo naudoti astaksantin-dimetildiskukcinatg kaip pasary prieda atnaujinimo pagal Sio reglamento priede
nustatytas salygas Reglamentas (EB) Nr. 393/2008 turéty bati panaikintas;

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2008 m. balandzio 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 393/2008 dél leidimo naudoti astaksantino dimetildisukcinatg kaip pasary
prieda (OLL 117, 2008 5 1, p. 20).

() EFSA Journal 2019; 17(12):5920
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(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Priede nurodyto preparato, priklausancio priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai: i) medziagos,
kai jos suSeriamos gyviinams, suteikia spalvy gyvininés kilmés maistui“ leidimas naudoti visoms lasidy ir upétakiy riisims
yra atnaujinamas, o leidimo jj naudoti sglygos pakei¢iamos laikantis tame priede nustatyty salygy.

2 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 393/2008 panaikinamas.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 9 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | Didziausias
. L kiekis kiekis
; denft’irfliic}:Jimo Priedas Sudétis, chemipé. formulé, aprasymas, Gyvilsgarums Didiia}lsias — ~ — Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
. analizés metodas .. amzius | Veikliosios medziagos kiekis terminas
numerts kategorija mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: daZikliai. i) medziagos, kurios, kai jos suSeriamos gyviinams, suteikia spalvy gyviininés kilmés maistui
2a165 | Astaksantin-dimetil- | Priedo sudétis: Zuvys ir vé- - - 138 1. Priedo ir premikso naudojimo tai-| 20307 30

disukcinatas Astaksantin-dimetildisukcinatas Ziagyviai syklése nurodyti laikymo salygas ir
Trifenilfosfino ~ oksidas ~ (TPPO) stabilumg termiskai apdorojant.
< 100 mg/kg 2. Astaksantin-dimetildisukcinatas
Dichlormetanas: < 600 mg/kg turi bati teikiamas rinkai ir naudo-

jamas kaip priedas preparato

Veikliosios medziagos apibiidinimas: forma.
Astaksantin-dimetildisukcinatas 3. Jeigu astaksantin-dimetildisukcina-
Cheminé formulé: C5oHg,O10 tas yra sumaisytas su kantaksantinu
Kieto pavidalo, gaunama vykdant che- ir kitais astaksantino 3altiniais,
mine sinteze. bendra misinio koncentracija netu-
CAS numeris: 578006-46-9 ri vir$yti 100 mg astaksantino ekvi-
Grynumo kriterijai valenty ()/kg visavercio Zuvy pasa-
Astaksantin-dimetildisukcinatas ~ (visi ro.
E, 9-Z ir 13-Z izomerai) = 96 % 4. Priedo ir premiksy naudotojams

Kiti karotenoidai: < 4 %

Analizés metodas ()

Astaksantin-dmetildisukcinato pasary

priede kiekybinis nustatymas:

— spektrofotometrija (486 nm)

Astaksantin-dimetildisukcinato pasary

priede, premiksuose ir maisto produk-

tuose kiekybinis nustatymas:

— normaliy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija su UV|VIS aptiki-
mu (HPLC-UV/VIS)

pasary tvarkymo subjektai nustato
darbo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta gali-
mo pavojaus, susijusio su jy naudo-
jimu, jskaitant $iy priedy rizika, kai
jie yra preparato sudétyje.. Jei $ios
rizikos $iomis procediromis ir
priemonémis i$vengti arba suma-
zinti iki minimumo nejmanoma,
priedas ir premiksai turi bati nau-
dojami dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant akiy, odos ir
kvépavimo taky apsaugos priemo-
nes.

(") https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() 1,38 mg astaksantin-dimetildisukcinato atitinka 1 mg astaksantino.
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