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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 752,
29. veebruar 2024,

millega keeldutakse loa andmisest astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaadi
kasutamiseks 16hede ja forellide so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (EU) nr 1831/2003 () loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdééruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise voi sellest keeldumise alused ja kord. Koénealuse médruse artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu
direktiivi 70/524/EMU (3 alusel lubatud s66dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti neljaks aastaks luba funktsionaalrithma ,vérvained, sealhulgas pigmendid*
kuuluva astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaadi kasutamiseks 16hede ja forellide
soodalisandina numbriga E 161y. Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 13ikega 1 kanti see toode
seejdrel olemasoleva tootena sd0dalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikega 2 koostoimes nimetatud miiruse artikliga 7 on esitatud
taotlus lubada kasutada astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaati 16hede ja forellide
soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisand kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained: ii) ained, mis loomadele sootmise korral annavad loomse piritoluga toidule virvuse“. Taotlustele olid
lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) mirkis oma 27. jaanuari 2022. aasta arvamuses, (°) et ta ei
saa teha jareldust soodalisandi ohutuse kohta sihtliikidele, kuna hinnatava so6dalisandi taluvusuuringut ei ole tehtud.
Samuti ei saanud toiduohutusamet teha jireldusi soodalisandi ohutuse kohta tarbijale, kuna puuduvad piisavad
andmed miirgisuse ja jddkide kohta. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et s6dalisand on nahka ja silmi 4rritav
ning nahka ja hingamisteid sensibiliseeriv, kuigi sissehingamisel toimuv kokkupuude on tdenioliselt viike. Lisaks
sellele ei saanud toiduohutusamet piisavate tdendite puudumise tottu teha jareldusi soodalisandi tohususe kohta.
Toiduohutusamet kinnitas ka méarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soddas
sisalduva s60dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(50 Komisjon andis oma 13. mai 2022. aasta kirjaga taotlejale vdimaluse esitada tdiendavat teavet seoses
toiduohutusameti mittetdieliku arvamusega. Kuna vastust ei saadud, saadeti 20. aprillil 2023 taotlejale uus kiri,
milles paluti selgitada oma kavatsusi seoses taotlusega, kuid komisjonile vastust ei esitatud.

(6)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 1dikele 1 peab soddalisandi jaoks loa taotleja kooskdlas kdnealuse
mdiruse artiklis 7 osutatud rakenduseeskirjadega asjakohaselt ja piisavalt tdendama, et kdnealuse mairuse artikli 5
1oigetes 2 ja 3 sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s66dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2022; 20(2):7161.
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(7)  Toiduohutusameti 27. jaanuari 2022. aasta arvamusest jireldub, et ei ole kindlaks tehtud, et astaksantiinirikka
Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaat ei avalda kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ning et see on
tohus, kui seda kasutatakse 16hede ja forellide s6odalisandina soodalisandite kategoorias ,,organoleptilised lisandid*
ja funktsionaalrithmas ,virvained: ii) ained, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse péritoluga toidule
varvuse®.

(8)  Eespool toodut silmas pidades ei saa jireldada, et astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaat
vastab mairuse (EU) nr 18312003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Sellest tulenevalt keeldutakse loa
andmisest konealuse preparaadi kasutamiseks 1dhede ja forellide soodalisandina, mis kuulub kategooriasse
,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,virvained: ii) ained, mis loomadele so6tmise korral annavad
loomse paritoluga toidule virvuse®.

(9)  Seepirast tuleks astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) preparaat ja seda sisaldav soot, mida
kasutatakse Iohede ja forellide puhul, kdrvaldada turult véimalikult kiiresti. Tuleks siiski ette ndha piiratud
tileminekuperiood asjaomaste toodete varude turult kdrvaldamiseks, et ettevdtjad saaksid nduetekohaselt jirgida
turult kdrvaldamise kohustust.

(10) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmisest keeldumine

Keeldutakse loa andmisest astaksantiinirikka Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) (E 161y) preparaadi kasutamiseks 15hede
ja forellide s6odalisandina, mis kuulub kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained: ii) ained,
mis loomadele so6tmise korral annavad loomse péritoluga toidule virvuse®.

Artikkel 2

Uleminekusitted

1. Artiklis 1 nimetatud soodalisandi olemasolevad varud, mis on ette nihtud 16hede ja forellide jaoks, ja seda
soodalisandit sisaldavate eelsegude olemasolevad varud kérvaldatakse turult hiljemalt 21. juuniks 2024.

2. Soodamaterjalid ja segaso6t, mis on ette nihtud 16hede ja forellide jaoks ning mis on valmistatud 16ikes 1 nimetatud
soodalisandiga voi eelsegudega enne 21. juunit 2024, kdrvaldatakse turult hiljemalt 21. septembriks 2024.

Artikkel 3

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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ET

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 29. veebruar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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