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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 752
z 29. februdra 2024

o zamietnuti povolenia pripravku s obsahom mikroorganizmu Phaffia rhodozyma bohatého na
astaxantin (ATCC SD-5340) ako kfmnej doplnkovej litky pre lososy a pstruhy

(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 najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného
nariadenia sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Pripravok s obsahom mikroorganizmu Phaffia rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340) bol povoleny na
Styri roky v sdlade so smernicou 70/524/EHS ako kimna doplnkovd ldtka patriaca do skupiny ,Farbivd vrtane
pigmentov" na pouzitie pre lososy a pstruhy, a bolo jej pridelené ¢islo doplnkovej latky E 161y. Uvedena doplnkova
litka bola nésledne zapisand do Registra kimnych doplnkovych latok ako existujici vyrobok v stlade s ¢lankom 10
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predloZend ziadost
o povolenie pripravku s obsahom mikroorganizmu Phaffia rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340) ako
kfmnej doplnkovej latky pre lososy a pstruhy a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,senzorické
doplnkové litky“ a do funkénej skupiny farbivd: ii) latky, ktoré pri poddvani zvieratdm sfarbuji potraviny
zivociSneho povodu.” K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 27. janudra 2022 (}) skonstatoval, Ze
vzhladom na absenciu stidie tolerancie vykonanej s posudzovanou doplnkovou litkou nemoéze dospiet k zdveru
o bezpe¢nosti doplnkovej litky pre cielové druhy. Urad nemohol dospiet ani k zdveru o  bezpecnosti doplnkove
litky pre spotrebitela z dovodu nedostatku prlmeranych tidajov o toxicite a reziduich. Urad dospel k zéveru, Ze
doplnkova latka je drazdivd pre pokozku a odi, je kozny a resplracny senzibilizator, hoci pravdepodobnost
exp021c1e inhaldciou je nizka. Okrem toho, kedZe neexistujii prlmerane dokazy, urad nemohol vyvodit Ziadne
zdvery o Géinnosti doplnkovej létky. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy doplnkovej litky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Listom z 13. mdja 2022 Komisia poskytla zZiadatelovi prilezitost predlozit dopliujiice informdcie, aby sa mohol
vyjadrit k nejednozna¢nému stanovisku tiradu. Kedze nebola dorucend Ziadna odpoved, Ziadatelovi bol 20. aprila
2023 zaslany novy list so Ziadostou o objasnenie timyslu, ktory podanou Ziadostou sleduje. Komisii vSak nebola
ozndmend Ziadna reakcia.

(6)  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 ¢lanku 7 uvedeného nariadenia primerane
a dostato¢ne preukdzal, Ze podmienky povolenia stanovené v clanku 5 ods. 2 a 3 uvedeného nariadenia st splnené.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29. )
() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ESL 270, 14.12.1970, s. 1).
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(2):7161.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/752/oj



SK

U.v. EU L, 1.3.2024

(7)  Zo stanoviska dradu z 27. janudra 2022 vyplyva, Ze sa nepreukdzalo, Ze pripravok s obsahom mikroorganizmu
Phaffia rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340) nemd negativny G¢inok na zdravie zvierat a Iudské
zdravie a Ze je u¢inny, ak sa pouziva ako kimna doplnkova latka pre lososy a pstruhy v kategérii doplnkovych latok
y,senzorické doplnkové latky“ a vo funkénej skupine ,farbivd: ii) latky, ktoré pri podavani zvieratdim sfarbujt
potraviny zZivo¢isneho povodu.”

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa nemozno domnievat, Ze pripravok s obsahom mikroorganizmu Phaffia
rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340) spliia podmienky na jeho povolenie stanovené v ¢lanku 5

nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedeného pripravku ako kfmnej doplnkovej latky, ktord patri do
kategérie ,senzorické doplnkové latky“ a do funkcnej skupiny ,farbivé: ii) litky, ktoré pri poddvani zvieratdim
sfarbujti potraviny Zivo¢isneho povodu®, na pouzitie v pripade lososov a pstruhov, by sa malo zamietnut.

(9)  Preto by sa pripravok s obsahom mikroorganizmu Phaffia rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340)
a krmivo, ktoré ho obsahuje, mali ¢o najskor stiahnut z trhu, pokial ide o pouzivanie v pripade lososov a pstruhov.
Malo by sa vSak umoznit obmedzené obdobie na stiahnutie existujicich zdsob uvedenych vyrobkov z trhu, aby sa
prevadzkovatelom umoznilo riadne dodrzat povinnost stiahnutia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zamietnutie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom mikroorganizmu Phaffia rhodozyma bohatého na astaxantin (ATCC SD-5340) (E 161y) ako
doplnkovej latky vo vyZzive zvierat, ktord patri do kategérie ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,farbiva: ii)
latky, ktoré pri podavani zvieratdm sfarbujii potraviny ZivociSneho povodu®, na pouzitie v pripade lososov a pstruhov, sa
zamieta.

Cldnok 2

Prechodné ustanovenia

1.  Existujiice zdsoby doplnkovej latky uvedenej v ¢lanku 1, ktoré st uréené pre lososy a pstruhy, a premixov, ktoré ju
obsahujt, sa musia stiahnut z trhu do 21. jiina 2024.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi, ktoré boli vyrobené s pouzitim doplnkovej litky alebo premixov uvedenych v odseku
1 pred 21. jinom 2024 a ktoré st ur¢ené pre lososy a pstruhy, sa musia stiahnut z trhu do 21. septembra 2024.
Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. februdra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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