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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1415
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie astaksantyny jako dodatku paszowego dla ryb, skorupiakow
i ryb ozdobnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Astaksantyna zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy w zywieniu lososi, pstragéw i ryb ozdobnych. Produkt ten zostal nastepnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski o
ponowng ocen¢ astaksantyny i preparatéw zawierajacych astaksantyne jako dodatkéw paszowych dla tososi,
pstragdéw i ryb ozdobnych zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia w odniesieniu do nowego zastosowania u
skorupiakéw i ryb z wyjatkiem tososi i pstragéw. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie tego dodatku w
kategorii ,dodatki sensoryczne”. Do ich wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w swoich opiniach z dnia 20 maja 2014 r. ()
stwierdzil, ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy astaksantyna nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko naturalne. Urzad stwierdzit takze, ze astaksantyna jest
skutecznym barwnikiem migsa ryb, naskérka skorupiakéw i skory ryb ozdobnych. Ponadto uznal, ze nie ma
obaw o bezpieczenstwo uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena astaksantyny dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okresli¢ maksymalng zawarto$¢ astaksantyny.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezagca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,barwniki”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w
zalaczniku.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2014; 12(6):3724 oraz Dziennik EFSA 2014; 12(6):3725.
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Artykut 2

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancjg, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 10 marca 2016 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczeg6lniong w zalaczniku, ktdre to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 10 wrze$nia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych zapasow, jezeli sa przeznaczone dla ryb.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, ktére to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 10 wrze$nia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla ryb ozdobnych.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
; deNri;nfflia— Nazwa Gatunek lub | Maksy- zawartosc zawartosc Data
ovin posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mgjkg substancji czynnej Inne przepisy waznosci
yny zezwolenia zwierzecia wiek 18/K8 Su )l czynney zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej pelno-

porcjowej o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: a. barwniki (ii) substancje, ktére po podaniu zwierzetom powoduja zmiane barwy zywnosci pochodzenia zwierze-

cego
2al61j — Astaksantyna | Sklad dodatku Ryby — — 100 . Astaksantyna ~ moze | 10 wrzesnia
Astaksantyna by¢ wprowadzana do 2025 1.
Y Skorupiaki | — — 100 obrotu i stosowana

Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlorometan < 600 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej
Astaksantyna

CyoH5,0,

Nr CAS: 7542-45-2

Astaksantyna, w postaci stalej, wytwarzana w
procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

— Oznaczenie zawartoSci (wyrazone jako astak-
santyna): min. 96 % calkowitej zawartoSci
substancji barwigcych.

— Karotenoidy inne niz astaksantyna: maks. 5 %
calkowitej zawarto$ci substancji barwigcych.

Metoda analizy (1)

— Do ilosciowego oznaczenia astaksantyny w
preparacie stosowanym jako dodatek pa-
szowy: spektrofotometria przy 431 nm.

— Do oznaczenia iloSciowego astaksantyny w
premiksach i paszach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa w normalnym ukladzie
faz z detekcja promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. Mieszanina

jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy podaé warunki
stabilnosci i przecho-
wywania.

astaksan-
tyny z innymi karote-
noidami i ksantofilami
nie moze przekraczaé
100 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjo-
wej (o wilgot-
nosci 12 %).

. Dla  bezpieczenstwa:

podczas  kontaktu z
produktem  chronié
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i re-
kawic ochronnych.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: 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

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-

Minimalna
zawarto$§¢é

Maksymalna
zawarto$¢

malny
wiek

mg/kg substancji czynnej
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: a. barwniki (iii) substancje, ktér

e korzystnie

wplywaj

3 na kolor ryb lub ptakéw ozdobnych

2a161j

Astaksantyna

Sktad dodatku

Astaksantyna

Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlorometan < 600 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej
Astaksantyna

C40H5204

Nr CAS: 7542-45-2

Astaksantyna, w postaci stalej, wytwarzana w
procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

— Oznaczenie zawartosci (wyrazone jako astak-
santyna): min. 96 % calkowitej zawartoSci
substancji barwigcych.

— Karotenoidy inne niz astaksantyna: maks. 5 %
catkowitej zawartosci substancji barwigcych.

Metoda analizy (1)

— Do iloiciowego oznaczenia astaksantyny w
preparacie stosowanym jako dodatek pa-
szowy: spektrofotometria przy 431 nm.

— Do oznaczenia iloSciowego astaksantyny w
premiksach i paszach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa w normalnym ukladzie
faz z detekcja promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 470 nm).

Ryby oz-
dobne

— 100

1. Astaksantyna

. Mieszanina

. Dla

moze
by¢ wprowadzana do
obrotu i stosowana
jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy podaé warunki
stabilnosci i przecho-
wywania.

astaksan-
tyny z innymi karote-
noidami i ksantofilami
nie moze przekraczal
100 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjo-
wej (o wilgot-
nosci 12 %).
bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z
produktem  chroni¢
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i re-
kawic ochronnych.

10 wrzesnia
2025 .

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.

01/0TT 1

[1d ]

forysfodoing nun £mopdzin yuuarzg

S10T8'1¢


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

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1415 z dnia 20 sierpnia 2015 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie astaksantyny jako dodatku paszowego dla ryb, skorupiaków i ryb ozdobnych (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

