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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/89
zo 14. janudra 2026

o zamietnuti obnovenia povolenia pripravku s obsahom extraktu dymovej ar6my-2b0001 ako
kimnej doplnkovej litky pre psy a macky a o zruseni vykonéavacieho nariadenia (EU) & 10762014

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom extraktu dymovej arémy-2b0001 bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1076/2014 (%)
povoleny na desat rokov ako kimna doplnkovd ltka pre psy a macky.

(3)  Vstilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom extraktu dymovej ar6my-2b0001 ako kfmnej doplnkovej litky pre psy a macky a o zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,aromatické
zlti¢eniny“. Této Ziadost obsahovala ndvrh na zmenu podmienok poévodného povolenia zmenou $pecifikicii. Zmena
pozostava zo zniZenia obsahu karbonylovych zliienin a zniZenia minimalneho obsahu fenolov. Podla Ziadatela
rozdiel v rozsahu koncentrécii karbonylovych zlicenin nie je sposobeny zmenami vo vyrobnom procese doplnkovej
latky, ale savisi s rozdielmi vo vykondvani analyz, ktoré st zaloZené na reakcii karbonylov s hydroxylaminom.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ako sa stanovuje v ¢ldnku 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, je povinnostou Ziadatela o povolenie kimnej
doplnkovej latky, aby v stlade s vykondvacimi predpismi uvedenymi v ¢ldnku 7 uvedeného nariadenia primerane
a dostatocne preukdzal, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 ods. 2 a 3 uvedeného nariadenia st splnené.
Pokial ide o Ziadosti o obnovenie povolenia, v nariadeni Komisie (ES) ¢. 429/2008 () sa vyzaduje najmi to, aby
ziadatel predlozil dokaz o tom, Ze vzhladom na sicasné vedecké poznatky zostane za schvilenych podmienok
doplnkova latka bezpe¢na pre cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pracovnikov a Zivotné prostredie.

(5) Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo svojom stanovisku z 18. septembra 2024 (%)
skonstatoval, ze Ziadatel poskytol tidaje, z ktorych vyplyva, ze doplnkovd ltka, ktord je v sicasnosti na trhu, nesplita
aplne $pecifikicie sacasného povolema Urad poznamenal, Ze medzi analytickymi tidajmi o prchavych zlozkich
predlozenymi na tcely obnovenia doplnkovej litky a tidajmi, ktoré Ziadatel poskytol v ¢ase predchddzajiiceho

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1076/2014 z 13. oktébra 2014 o povoleni pripravku s obsahom extraktu dymovej arémy-
2b0001 ako kimnej doplnkovej litky pre psy a macky (U. v. EU L 296, 14.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/
2014/1076/0j).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementécie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok
(U.v.EUL 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(10), €9030. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9030.
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postdenia, existujii nezrovnalosti. Okrem toho trad nemohol presved¢ivo vyjadrif pripomienky k nOV)?m
navrhovanym $pecifikdcidm a k zloZeniu doplnkovej latky, pretoze neboli predlozené ani vyhodnotené Ziadne nové
analytické tdaje. Urad nemohol dosplet k zéveru o bezpec¢nosti uvedenej doplnkovej latky pre macky a psy, kedze
obsahuje benzofurdn a styrén, ¢o st latky vzbudzujtice potencidlne obavy z genotoxicity, a kedZe celd zmes vyvoldva
potencidlne obavy z genotoxicity. V tejto stvislosti tirad vo svojom stanovisku uviedol, Ze sthlasi s podobnym
vysledkom postidenia genotoxicity, ktoré vykonala pracovna skupina tradu pre potravinové prisady a arémy (),
pokial ide o pouzivanie rovnakého extraktu dymovej arémy v potravinich, na zdklade rovnakého stiboru tdajov
o genotoxicite, ako je extrakt obsiahnuty v pripravku, ktory bol predmetom stanoviska z 18. septembra 2024, ktoré
bolo zalozené najma na aktualizovanom pristupe tiradu k hodnoteniu genotoxicity chemickych zmesi. Urad takisto
dospel k zaveru, Ze doplnkovd latka by sa mala povazovat za drdzdivi pre pokozku a o¢i a za koZny a respiraény
senzibilizdtor. Dalej dospel k zdveru, Ze pretrvdva neistota, pokial ide o genotoxicky potencidl benzofurdnu
a styrénu a jednotlivych latok pritomnych v neidentifikovanych prchavych a neprchavych frakcidch zmesi, a preto
pri manipuldcii s doplnkovou ldtkou mozZe dojst k expozicii nechrdnenych pouzivatelov potencidlnym
genotoxickym ldtkam, ¢o si vyZaduje, aby sa na zniZenie rizika minimalizovala expozicia pouZivatelov.

Zo stanoviska dradu z 18. septembra 2024 vyplyva, Ze Ziadatel primerane a dostato¢ne nepreukdzal, Ze extrakt
dymovej arébmy-2b0001 je pre macky a psy nadalej bezpe¢ny.

Vzhladom na uvedené skutocnosti pripravok s obsahom extraktu dymovej arémy-2b0001 nespfﬁa podmienky
obnovenia povolenia stanovené v ¢&lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pokial ide o pouZzivanie rovnakého
extraktu dymovej arémy v potravindch, obnovenie povolema tohto produktu bolo zamietnuté vykondvacim
rozhodnutim Komisie (EU) 2024/2072 (%), pricom sa zohl'adnilo stanovisko tiradu z 28. septembra 2023. Pokial ide
o pouzZivanie pripravku s obsahom extraktu dymovej ar6my-2b0001 ako kimnej doplnkovej latky, je uréeny pre
dlhodobo Zijlice zvieratd, a preto st potencidlne obavy z genotoxicity, ktoré trad identifikoval vo svojom stanovisku
z 18. septembra 2024, este relevantnejsie. Po prvé, dlhodobo Zijiice zvieratd st viac vystavené mutagénnym latkam,
ktoré mozu vyvolat genetické zmeny so zdvaznymi u¢inkami na zdravie, a to aj pri nizkych tirovniach expozicie. Po
druhé, ocakdva sa, ze expozicia cielovych dlhodobo Zijicich zvierat doplnkovej litke bude vyssia ako expozicia
spotrebitelov tejto doplnkovej ldtke v potravinovych vyrobkoch, a to v désledku vSeobecne menej rozmanitej stravy
maciek a psov pocas celého ich Zivota alebo dlhsich obdobi ich Zivota, zatial ¢o spotrebitelia réznych potravinovych
vyrobkov by tejto doplnkovej ldtke boli vystaveni len prilezitostne. Obnovenie povolenia pripravku s obsahom
extraktu dymovej arémy-2b0001 patriaccho do kategérie ,senzorické doplnkové latky“ a funkcnej skupiny
,aromatické zli¢eniny* na pouzitie pre psy a macky by sa preto malo zamietnut.

Pripravok s obsahom extraktu dymovej arémy-2b0001 ako kimnej doplnkovej litky a krmivo, ktoré ho obsahuje, by
sa preto mali ¢o najskor stiahnut z trhu, pokial ide o pouZitie pre psy a macky. Malo by sa viak umoznit obmedzené
obdobie na stiahnutie existujicich zdsob uvedenych vyrobkov z trhu, aby sa prevddzkovatelom umoznilo riadne
dodrzat povinnost stiahnutia.

Ako dosledok zamietnutia obnovenia povolenia pripravku s obsahom extraktu dymovej ar6my-2b0001 ako kimnej
doplnkovej litky pre psy a macky by sa vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 1076/2014 malo zrusit.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivd,

Scientific opinion adopted on 28 September 2023 on the renewal of the authorisation of Scansmoke SEF7525 (SF-004) as a smoke flavouring
Primary Product [Vedecké stanovisko prijaté 28. septembra 2023 k obnoveniu povolenia produktu Scansmoke SEF7525 (SF-004) ako
primdrneho produktu dymovych arém]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 21(11), 1 - 50, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8366.
Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/2072 z 31. jila 2024, ktorym sa zamieta obnovenie povolenia produktu Scansmoke SEF

7525 (SF-004) ako primarneho produktu dymovych arém (U. v. EU L, 2024/2072, 1.8.2024, ELI http://data.europa.eu/eli/dec_impl/
2024/2072/0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zamietnutie obnovenia povolenia
Obnovenie povolenia pripravku s obsahom extraktu dymovej arémy-2b0001 ako doplnkovej litky vo vyzive zvierat
patriaceho do kategérie ,senzorické doplnkové latky“ a funk¢nej skupiny ,aromatické zlG¢eniny“ na poutzitie pre psy
a macky sa zamieta.
Cldnok 2
Zruenie vykonavacieho nariadenia (EU) & 1076/2014

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 1076/2014 sa zrusuje.

Cldnok 3
Stiahnutie z trhu

1. Existujice zdsoby doplnkovej latky uvedenej v ¢lanku 1, ktoré st urcené pre psy a macky, a premixov, ktoré ju
obsahujd, sa stiahnu z trhu do 4. mdja 2026.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi vyrobené s pouzitim doplnkovej latky alebo premixov uvedenych v odseku 1 pred
4. mdjom 2026 a urcené pre psy a macky sa stiahnu z trhu do 4. augusta 2026.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/89/oj
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