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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/752
z dnia 29 lutego 2024 r.

dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie preparatu drozdzy Phaffia rhodozyma
bogatych w astaksantyne (ATCC SD-5340) jako dodatku paszowego dla tososi i pstragow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielania takich zezwolen.
W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowna oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG wydano czteroletnie zezwolenie na stosowanie w przypadku tososi i pstragow
preparatu drozdzy Phaffia rhodozyma bogatych w astaksantyne (ATCC SD-5340) jako dodatku paszowego o numerze
E 161y nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami”. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu drozdzy Phaffia rhodozyma bogatych w astaksantyne (ATCC SD-5340) jako dodatku paszo-
wego dla lososi i pstragéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,barwniki: (i) substancje, ktére, stosowane w zywieniu zwierzat, dodaja koloréw do zywnosci pochodzenia zwierze-
cego”. Do wniosku dolgczono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 27 stycznia 2022 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zauwazyt, ze nie
moze stwierdzi¢, czy dodatek jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, poniewaz nie przeprowadzono badania
tolerancji dotyczacego ocenianego dodatku. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych toksycznosci
i pozostatosci Urzad nie mégt réwniez stwierdzié, czy dodatek jest bezpieczny dla konsumenta. Urzad stwierdzil, ze
dodatek dziala draznigco na skére i oczy oraz uczulajaco na skére i drogi oddechowe, chociaz narazenie przez wdy-
chanie jest prawdopodobnie niskie. Ponadto wobec braku odpowiednich dowoddéw Urzad nie mégt wyciagnaé wnio-
skéw dotyczacych skutecznosci dodatku. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Pismem z dnia 13 maja 2022 r. Komisja umozliwila wnioskodawcy przedstawienie informacji uzupelniajacych
w odniesieniu do niejednoznacznej opinii Urzgdu. Wobec braku odpowiedzi do wnioskodawcy wystano nowe
pismo w dniu 20 kwietnia 2023 r. z prosba o wyjasnienie zamiaru zloZenia wniosku, ale Komisja nie otrzymata na
nie zadnej odpowiedzi.

(6)  Jak przewidziano w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 to obowiazkiem wnioskodawcy ubiegajacego
si¢ o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego jest wykaza¢ w odpowiedni i wystarczajacy sposéb,
zgodnie ze $rodkami wykonawczymi okreslonymi w art. 7 tego rozporzadzenia, ze warunki zezwolenia okreslone
wart. 5 ust. 21 3 tego rozporzadzenia zostaly spelnione.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.
() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2022;20(2):7161.
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(7)  Z opinii Urzedu z dnia 27 stycznia 2022 r. wynika, Ze nie ustalono, iz preparat drozdzy Phaffia rhodozyma bogatych
w astaksantyne (ATCC SD-5340) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i zdrowie ludzi oraz ze jest on
skuteczny, gdy jest stosowany jako dodatek paszowy w przypadku lososi i pstragéw w kategorii ,dodatki senso-
ryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki: (i) substancje, ktére, stosowane w zywieniu zwierzat, dodaja koloréw
do zywnosci pochodzenia zwierzecego”.

(8) W zwigzku z powyzszym nie mozna uzna, ze preparat drozdzy Phaffia thodozyma bogatych w astaksantyne (ATCC
SD-5340) spetnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Z tego
wzgledu nie nalezy udziela¢ zezwolenia na stosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego nalezacego do kate-
gorii ,dodatki sensoryczne” i grupy funkcjonalnej ,barwniki: (ii) substancje, ktdre, stosowane w zywieniu zwierzat,
dodaja koloréw do zZywnosci pochodzenia zwierzecego” w odniesieniu do tososi i pstragdw.

(9) W zwigzku z tym preparat drozdzy Phaffia thodozyma bogatych w astaksantyne (ATCC SD-5340) i zawierajace go
pasze nalezy jak najszybciej wycofaé z obrotu w odniesieniu do stosowania u tososi i pstragéw. Nalezy jednak wpro-
wadzi¢ krotki okres na wycofanie z obrotu istniejgcych zapaséw tych produktéw, aby umozliwi¢ podmiotom gospo-
darczym wlasciwe przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odmowa udzielenia zezwolenia

Nie udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu drozdzy Phaffia thodozyma bogatych w astaksantyng (ATCC SD-5340)
(E 161y) jako dodatku w zywieniu zwierzat nalezacego do kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,barwniki:
(i) substancje, ktdre, stosowane w zywieniu zwierzat, dodajg koloréw do Zywnosci pochodzenia zwierzecego”, w odniesie-
niu do lososi i pstragow.

Artykut 2
Przepisy przejsciowe

1. Istniejace zapasy dodatku, o ktérym mowa w art. 1, przeznaczonego dla tososi i pstragéw, oraz zawierajacych go pre-
mikséw wycofuje si¢ z obrotu do dnia 21 czerwca 2024 r.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem dodatku lub premikséw, o ktérych
mowa w ust. 1, przed dniem 21 czerwca 2024 r. i przeznaczone dla lososi i pstragéw wycofuje si¢ z obrotu do dnia
21 wrzesnia 2024 r.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lutego 2024 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/752 z dnia 29 lutego 2024 r. dotyczące odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie preparatu drożdży Phaffia rhodozyma bogatych w astaksantynę (ATCC SD-5340) jako dodatku paszowego dla łososi i pstrągów 

