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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/752,
annettu 29 piivini helmikuuta 2024,

runsaasti astaksantiinia sisiltivin Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) -valmisteen hyviksynnin
epiimisesti lohille ja taimenille tarkoitetun rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle tai epddmiselle. Kyseisen asetuksen 10 artiklassa
sdddetddn  sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksynti neuvoston
direktiivin 70/524/ETY () nojalla.

(2)  Runsaasti astaksantiinia sisiltdvd Phaffia thodozyma (ATCC SD-5340) -valmiste hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti neljiksi vuodeksi ryhméddn “viriaineet, mukaan lukien pigmentit” kuuluvana, lohille ja taimenille
tarkoitettuna rehun lisdaineena lisdainenumerolla E 161y. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee runsaasti astaksantiinia sisdltdvin Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) -valmisteen
hyviksymistd lohille ja taimenille tarkoitettuna rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin lisdaineiden luokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “vériaineet: ii) aineet, jotka
eldimille ruokittuina lisdavat varid eldinperdisiin elintarvikkeisiin”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind tammikuuta 2022 antamassaan lausunnossa (’), ettd se ei voinut tehdd pditelmdd lisdaineen
turvallisuudesta kohde-eldinlajien osalta arvioitavana olevaa lisdainetta koskevan sietokokeen puuttuessa. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen ei myoskéin voinut tehdd paitelmai lisdaineen turvallisuudesta kuluttajien kannalta,
koska toksisuutta ja jadmid koskevia tietoja ei ollut riittavésti. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
lisdaine 4rsyttdd ihoa ja silmid ja on ihoa ja hengitysteitd herkistdvd, vaikka altistuminen hengitysteitse on
todennikoisesti vahiistd. Riittdvin ndyton puuttuessa elintarviketurvallisuusviranomainen ei myoskddn voinut
tehdd pidtelmid lisdaineen tehosta. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Komissio antoi 13 paivdana toukokuuta 2022 péivitylld kirjeelld hakijalle mahdollisuuden toimittaa lisitietoja ja
kommentoida elintarviketurvallisuusviranomaisen antamaa epdvarmaa lausuntoa. Vastausta ei saatu, joten hakijalle
lhetettiin 20 paivana huhtikuuta 2023 paivitty uusi kirje, jossa pyydettiin selvennystd hakemuksen tarkoitukseen,
mutta komissio ei edelleenkdin saanut vastausta.

(6)  Kuten asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, kyseisen asetuksen 7 artiklassa tarkoitettujen
tdytintoonpanosiantojen mukaisesti on rehun lisdaineelle hyviksyntdd hakevan vastuulla osoittaa riittavilld tavalla,
ettd kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvistetut hyviksynnin edellytykset tdyttyvit.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 péivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2022;20(2):7161.
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Elintarviketurvallisuusviranomaisen 27 pdivind tammikuuta 2022 antaman lausunnon mukaan ei ole osoitettu, ettd
runsaasti astaksantiinia sisaltavalld Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta
eldinten ja ihmisten terveyteen ja ettd se on tehokas, kun sitd kdytetddn lohille ja taimenille tarkoitettuna rehun
lisdaineena lisaaineluokassa "sensoriset lisdaineet” ja funktionaalisessa ryhmaéssa "viriaineet: ii) aineet, jotka eldimille
ruokittuina lisdavat virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin”.

Edelld esitetyn perusteella ei voida katsoa, ettd runsaasti astaksantiinia sisaltavd Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340)
-valmiste tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt hyviksynnin edellytykset. Nain ollen kyseisen
valmisteen hyviksyminen lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "viriaineet: ii) aineet,
jotka eldimille ruokittuina lisdavat varid eldinperdisiin elintarvikkeisiin” kuuluvana, lohille ja taimenille tarkoitettuna
lisdaineena olisi evattava.

Sen vuoksi lohien ja taimenten ruokinnassa kdytettdvit runsaasti astaksantiinia sisaltava Phaffia rhodozyma (ATCC
SD-5340) -valmiste ja sitd sisdltdvd rehu olisi poistettava markkinoilta mahdollisimman pian. Olisi kuitenkin
sallittava kestoltaan rajoitettu ajanjakso kyseisten tuotteiden nykyisten varastojen markkinoilta poistamista varten,
jotta toimijat voivat asianmukaisesti noudattaa markkinoiltapoistamisvelvoitetta.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin epiiminen

Evitddn runsaasti astaksantiinia sisdltivin Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) (E 161y) -valmisteen hyviksynti eldinten
ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“viriaineet: ii) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvat virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin” siltd osin kuin on kyse sen
kaytostd lohien ja taimenten ruokinnassa.

1.

2 artikla

Siirtymisiinnokset

Edelld 1 artiklassa mainitun lohille ja taimenille tarkoitetun rehun lisdaineen ja sitd sisaltdvien esiseosten olemassa

olevat varastot on poistettava markkinoilta viimeistddn 21 paivind kesdkuuta 2024.

2.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja lisdainetta tai esiseoksia sisdltdvit rehuaineet ja rehuseokset, jotka on valmistettu

ennen 21 pdivad kesdkuuta 2024 ja jotka on tarkoitettu lohille ja taimenille, on poistettava markkinoilta viimeistddn 21
pdivand syyskuuta 2024,

3 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand helmikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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