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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/998 AL COMISIEI
din 9 iulie 2020

privind reinnoirea autorizatiei pentru astaxantin dimetildisuccinat ca aditiv pentru hrana pestilor si a
crustaceelor si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 393/2008

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea si reinnoirea unei autoriziri a aditivilor destinati hranei
animalelor, precum si motivele si procedurile de acordare si reinnoire a unei astfel de autorizaii.

(2)  Substanta astaxantin dimetildisuccinat a fost autorizatd timp de 10 ani ca aditiv pentru hrana somonului si a
pastravului, prin Regulamentul (CE) nr. 393/2008 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de
reinnoire a autorizatiei pentru astaxantin-dimetildisuccinat (denumirea aditivului a fost schimbatd din astaxantin
dimetildisuccinat in autorizatia existentd in astaxantin-dimetildisuccinat in cerere, si anume denumirea corecti
pentru a face referire la acest aditiv) ca aditiv pentru hrana somonului si a pastravului, pentru o noud utilizare care
extinde autorizarea substantei astaxantin-dimetildisuccinat ca aditiv in hrana tuturor pestilor si crustaceelor, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din regulamentul respectiv, precum si pentru modificarea conditiilor
existente de autorizare a substantei astaxantin-dimetildisuccinat ca aditiv pentru hrana animalelor, pentru a permite
utilizarea aditivului fard limitd de varstd sau greutate.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare , Autoritatea”) concluzioneazd in avizul
sdu din 13 noiembrie 2019 () cd, in conditiile de utilizare propuse, substanta astaxantin dimetildisuccinat nu are un
efect nociv asupra sdnatatii animale, a sigurantei consumatorului sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a
concluzionat c¢d nu existd nicio dovadd care si conducd la reanalizarea concluziilor anterioare cu privire la
utilizatorii aditivului. Nu este probabil s apari in conditii practice niciun risc cutanat sau ocular. In absenta unui
studiu de toxicologie, nu este posibild stabilirea unei toxicitdti de risc prin inhalare. Prin urmare, Comisia considerd
cd trebuie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sdnititii umane, in special in
ceea ce priveste utilizatorii aditivului, inclusiv atunci cind este utilizat sub forma unui preparat. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, ¢ substanta astaxantin-dimetildisuccinat este eficientd in ceea ce priveste addugarea de
culoare la alimentele de origine animald. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda analiticd
a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/
2003.

(5)  Evaluarea substantei astaxantin-dimetildisuccinat aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea acestui aditiv trebuie reinnoitd si
trebuie modificate conditiile autorizdrii sale, astfel cum se prevede in anexa la prezentul regulament.

(6)  Ca o consecintd a reinnoirii autorizatiei pentru astaxantin-dimetildisuccinat ca aditiv pentru hrana animalelor, in
conditiile previzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentul (CE) nr. 393/2008 ar trebui abrogat.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (CE) nr. 393/2008 al Comisiei din 30 aprilie 2008 privind autorizarea astaxantin dimetildisuccinatului ca aditiv furajer
(JOL117,1.5.2008, p. 20).

() EFSA Journal 2019; 17(12):5920
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(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea aditivului mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,coloranti: (i)
substante care, utilizate in furaje, coloreazi alimentele de origine animald” pentru toate speciile de somon si pastrav, se
reinnoieste, iar conditiile autorizatiei sale se modificd pe baza conditiilor stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 393/2008 se abroga.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 iulie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditiv

Compozitia, formula chimici, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

mg de substantd activi/kg de
hrani completd pentru
animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei

de autorizare

Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: coloranti. (i) substante

care, utilizate in furaje, coloreaza alimentele de origine

animali

2al65

Astaxantin-

dimetildisuccinat

Compozitia aditivului
Astaxantin-dimetildisuccinat

Oxid de trifenilfosfind (TPPO) < 100
mg kg

Diclormetan < 600 mg/kg

Caracterizarea substantei active
Astaxantin-dimetildisuccinat

Formula chimicd: CsoHg401,

Formi solidd, produsd prin sintezd
chimica.

Numadr CAS: 578006-46-9

Criterii de puritate
Astaxantin-dimetildisuccinat (izomerii
all-E, 9-Z i 13-2) = 96 %

Alti carotenoizi < 4 %

Metoda analitica (')

Pentru cuantificarea substantei asta-

xantin-dimetildisuccinat in aditivul

pentru hrana animalelor:

— spectrofotometrie la 486 nm.

Pentru cuantificarea substantei asta-

xantin-dimetildisuccinat in aditivul

pentru hrana animalelor, preamestecu-
ri si furaje:

— cromatografie deinaltd performan-
td in mediu lichid in fazi normald
cuplatd cu detectie UV|VIS (HPLC-
UV/VIS).

Pesti si
crustacee

138

1.

A se mentiona conditiile de depozi-
tare i stabilitatea la tratament ter-
mic in instructiunile de utilizare a
aditivului si a preamestecului.

. Astaxantin-dimetildisuccinatul

poate fi introdus pe piata si utilizat
ca aditiv sub formi de preparat.
Dacd astaxantin-dimetildisuccina-
tul este amestecat cu cantaxantind
si alte surse de astaxantind, continu-
tul total al amestecului nu trebuie sd
depiseascd 100 mg, echivalent as-
taxantind (}/kg, in hrana completd
pentru animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a aborda
riscurile potentiale care decurg din
utilizarea lor, inclusiv riscurile adi-
tivilor respectivi inclusi in preparat.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si de masuri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd cu echipamente
de protectie individual, inclusiv cu
echipamente de protectie pentru
ochi, piele si aparatul respirator.

30.7.2030

(") https:/[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
(%) 1,38 mg de astaxantin-dimetildisuccinat este echivalentul a 1 mg astaxantind
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