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om att inte godkinna ett preparat av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) som
fodertillsats for lax och 6ring

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkidnnanden eller avslag pd ansokningar om dem. Enligt artikel 10 i den
forordningen ska fodertillsatser som godkénts i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG () utvirderas pa nytt.

(2)  Ett preparat av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) godkindes for fyra ar i enlighet med
direktiv 70/524/EEG som fodertillsats i gruppen “fargimnen och pigment” for lax och 6ring med tillsatsnummer E
161y. Tillsatsen infordes darefter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) som fodertillsats
for lax och 6ring har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i
samma forordning med en begdran att tillsatsen ska inforas i kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den
funktionella gruppen “firgdmnen: ii) dmnen som nir de ges till djur tillfor firgen pd livsmedel av animaliskt
ursprung”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 27 januari
2022 () att den inte kunde dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen ar saker for mélarterna eftersom det saknas en
toleransstudie av den berorda tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten kunde inte heller dra ndgra slutsatser om huruvida
tillsatsen dr saker for konsumenter, eftersom det saknas adekvata uppgifter om toxicitet och resthalter. Livsmedels-
myndigheten konstaterade att tillsatsen 4r irriterande for hud och 6gon samt 4r hud- och luftvigssensibiliserande,
dven om exponeringen genom inandning sannolikt dr 1dg. Eftersom det inte finns adekvata beldgg kunde livsmedels-
myndigheten inte heller dra ngra slutsatser om tillsatsens effektivitet. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for tillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Genom en skrivelse av den 13 maj 2022 gav kommissionen sokanden mojlighet att limna kompletterande uppgifter
for att bemota livsmedelsmyndighetens ofullstindiga yttrande. D4 inget svar limnades in skickades en ny skrivelse
till sokanden den 20 april 2023 dir ett fortydligande av avsikten med ans6kan begirdes, men inget svar limnades
till kommissionen.

(6) I enlighet med artikel 5.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir det den som ansoker om godkinnande av en
fodertillsats som pa ett godtagbart sitt, i enlighet med de tillimpningsforeskrifter som avses i artikel 7 i den
forordningen, ska styrka att villkoren for godkinnande i artikel 5.2 och 5.3 i den forordningen ér uppfyllda.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 20(2022):2, artikelnr 7161.
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Av livsmedelsmyndighetens yttrande av den 27 januari 2022 framgar att det inte har faststillts att preparatet av
astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) inte inverkar negativt pa djurs och ménniskors hélsa och att det ar
effektivt nir det anvinds som fodertillsats for lax och o6ring i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den
funktionella gruppen “firgdmnen: ii) dmnen som nir de ges till djur tillfér firgen pa livsmedel av animaliskt
ursprung”.

Mot bakgrund av ovanstdende kan preparatet av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) inte anses uppfylla
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor inte godkdnnas som
fodertillsats i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "fargimnen: ii) 4mnen som nir de
ges till djur tillfor firgen pé livsmedel av animaliskt ursprung” f6r lax och 6ring.

Preparatet av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) och foder som innehéller preparatet bér darfor dras
tillbaka frin marknaden sd snart som mojligt ndr det giller lax och 6ring. En begrinsad period bor dock medges for
tillbakadragandet av befintliga lager av dessa produkter sa att aktorerna till fullo kan uppfylla sina skyldigheter.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for véxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1

Avslag pd ansokan om godkinnande

Godkinnandet av preparatet av astaxantinrik Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) (E 161y) som fodertillsats for lax och
oring i kategorin "organoleptiska tillsatser”, den funktionella gruppen "fargdmnen: i) imnen som nar de ges till djur tillf6r
fargen pd livsmedel av animaliskt ursprung” avslas.

1.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

Befintliga lager av den tillsats som avses i artikel 1 och som &r avsedd f6r lax och 6ring, och av férblandningar som

innehaller tillsatsen, ska dras tillbaka frdn marknaden senast den 21 juni 2024.

2.

Foderrdvaror och foderblandningar som har framstillts med den tillsats eller med de férblandningar som avses i

punkt 1 fére den 21 juni 2024 och som ir avsedda for lax och 6ring ska dras tillbaka frdn marknaden senast den
21 september 2024.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 februari 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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