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(2024. februdr 29.)

az asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozymdt (ATCC SD-5340) tartalmazé készitmény lazacok és
pisztringok takarmédny-adalékanyagaként val6 engedélyezésének megtagaddsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtagaddsdnak feltételeirdl és eljardsairdl. Az emlitett
rendelet 10. cikke el8irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A 70/524[EGK irdnyelvvel osszhangban négy évre engedélyezték egy asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozymdt
(ATCC SD-5340) tartalmazé készitmény ,szinezékek, beleértve a pigmenteket” csoportba tartozd takarmany-
adalékanyagként, lazacok és pisztrangok tekintetében val6 felhasznaldsit az E 161y adalékanyag-szdmmal. Az
emlitett adalékanyagot ezt kovetden — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelSen — mint
meglévs terméket felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nyujtottak be az asztaxantinban gazdag Phaffia thodozymdt (ATCC SD-5340) tartalmazé készitménynek
mint a lazacok és pisztrangok takarmdany-adalékanyagdnak az Gjraértékelése irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak az
Lerzékszervi tulajdonsagokat javit6 adalékanyagok” kategéridba és a ,szinezékek: ii. takarmanyozds esetén az allati
eredetti élelmiszert megszinez6 anyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. janudr 27-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy az értékelés targyat képezd adalékanyaggal végzett toleranciavizsgilat hidnyaban nem tud
kovetkeztetést levonni az adalékanyagnak a célfajok tekintetében vald biztonsagossdgara vonatkozéan. A Hatdsdg
valé biztonsdgossagar6l sem tudott kovetkeztetést levonni. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyag bér- és szemirritdlé hatdst, bdr- és 1égzészervi szenzibilizdld, bar a belélegzés dltali expozicio
valdsziniileg alacsony. Tovdbbad megfelel§ bizonyitékok hidnydban a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetéseket levonni
az adalékanyag hatdsossdgdra vonatkozdan. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl
sz6l6 jelentést.

(5)  2022. méjus 13-i levelében a Bizottsdg lehetGséget adott a kérelmezének arra, hogy kiegészité informdciokat
nytjtson be a Hatdsdg nem egyértelmd véleményének kezelése érdekében. Vilasz hidnydban 2023. dprilis 20-dn a
Bizottsdg tjabb levelet kiildott a kérelmezdnek, amelyben a kérelemhez f(iz6d6 szdndékdnak tisztdzasat kérte, de a
Bizottsdghoz nem érkezett valasz.

(6) Az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdésében el6irtak szerint a takarmdny-adalékanyag engedélyezését
kérelmez személy feladata, hogy — a széban forgd rendelet 7. cikkében emlitett végrehajtdsi szabalyokkal
osszhangban — megfelelGen és kielégitGen bizonyitsa, hogy az emlitett rendelet 5. cikkének (2) és (3) bekezdésében
meghatdrozott engedélyezési feltételek teljesiilnek.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7161.
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A Hatésdg 2022. janudr 27-i véleményébdl az kovetkezik, hogy nem nyert megéllapitast, hogy az asztaxantinban
gazdag Phaffia rhodozymdt (ATCC SD-5340) tartalmazd készitmény nincs kdros hatdssal az dllati és emberi
egészségre, és hogy hatdsos az ,érzékszervi tulajdonsigokat javitd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
yszinezékek: ii. takarmdnyozds esetén az allati eredet(i élelmiszert megszinez8 anyagok” funkciondlis csoportba
tartoz6 takarmdny-adalékanyagként lazacok és pisztrangok esetében felhaszndlva. A fentiek alapjan nem tekinthetd
Ggy, hogy az asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozymdt (ATCC SD-5340) tartalmazd készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek.

Ennek megfelelGen az emlitett készitmény ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd adalékanyagok” kategéridba és
,szinezékek: ii. takarmdnyozds esetén az dllati eredetdi élelmiszert megszinezd anyagok” funkciondlis csoportba
tartoz6 takarmany-adalékanyagként, lazacok és pisztrangok tekintetében valé felhasznaldsdnak engedélyezését meg

kell tagadni.

Ezért az asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozymdt (ATCC SD-5340) tartalmazé készitményt és az azt tartalmazé
takarmanyt a lehetd leghamarabb ki kell vonni a forgalombdl, amennyiben lazacok és pisztrangok esetében torténd
felhasznaldsrol van sz4. Ugyanakkor annak érdekében, hogy a piaci szereplk megfelelSen eleget tehessenek a
kivondsra iranyul kotelezettségnek, célszerti engedélyezni egy korlatozott idGszakot az emlitett termékek meglévé
készleteinek forgalombdl torténd kivondséra.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezés megtagadisa

A Bizottsdg megtagadja az asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozymdt (ATCC SD-5340) (E 161y) tartalmazé készitmény
Lrzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba és ,szinezékek: ii. takarmanyozds esetén az dllati eredetd
élelmiszert megszinez8 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé takarmdny-adalékanyagként, lazacok és pisztrangok
tekintetében valé felhaszndldsanak engedélyezését.

(1)

2. cikk

Atmeneti rendelkezések

Az 1. cikkben emlitett adalékanyag lazacoknak és pisztraingoknak szdnt meglévé készleteit, valamint az azt

tartalmazé el6keverékek megléve készleteit 2024. juinius 21-ig ki kell vonni a forgalombél.

(2)

Az (1) bekezdésben emlitett adalékanyag vagy elSkeverékek felhaszndldsaval 2024. junius 21. el6tt eldéllitott,

lazacoknak és pisztrangoknak szant takarmdny-alapanyagokat és takarmdanykeverékeket 2024. szeptember 21-ig ki kell
vonni a forgalombol.

3. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. februdr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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