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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/89
z dnia 14 stycznia 2026 r.

dotyczace odmowy przedluzenia zezwolenia na stosowanie preparatu zawierajacego ekstrakt
$rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku paszowego dla pséw i kotow
i uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1076/2014

(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
dodatkow 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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1076/2014 (%) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu
zawierajacego ekstrakt $rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku paszowego dla pséw
i kotow.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu zawierajacego ekstrakt srodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku
paszowego dla pséw i kotéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,substancje aromatyzujgce”. Wniosek ten zawieral propozycje zmiany warunkéw pierwotnego zezwolenia poprzez
zmiang specyfikacji. Zmiana polega na obnizeniu poziomu zwigzkéw karbonylowych i obnizeniu minimalnego
poziomu fenoli. Zdaniem wnioskodawcy réznica w zakresie stezen zwiazkéw karbonylowych nie wynika ze zmian
w procesie wytwarzania dodatku, lecz jest zwigzana z réznicami w przeprowadzaniu analiz, ktére opieraja si¢ na
reakgji karbonylu z hydroksyloaming. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Jak przewidziano w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 obowigzkiem wnioskodawcy ubiegajacego sie
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
w art. 5 ust. 2 1 3 tego rozporzadzenia zostaly spelnione. W odniesieniu do wnioskéw o przedtuzenie zezwolenia
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 () w szczegblnoSci wymaga od wnioskodawcy przedstawienia
dowodéw, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej dodatek jest bezpieczny, w objetych zezwoleniem

warunkach, dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw oraz Srodowiska.

(5) W opinii z dnia 18 wrze$nia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
wnioskodawca przedstawil dane wskazujace na to, ze dodatek znajdujacy si¢ obecnie w obrocie nie jest w pelni
zgodny ze specyfikacjami obowigzujgcego zezwolenia. Urzad zauwazyl, ze istniejg rozbieznosci migdzy danymi
analitycznymi dotyczacymi skladnikéw lotnych przedtozonymi w celu odnowienia zezwolenia na dodatek a danymi
przedstawionymi przez wnioskodawce w czasie poprzedniej oceny. Ponadto Urzad nie byl w stanie rozstrzygajaco

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1076/2014 z dnia 13 paZdziernika 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu zawierajacego ekstrakt $rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku paszowego dla pséw i kotow
(Dz.U.L 296 z 14.10.2014, s. 19, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1076/oj).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolef na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

(*) Dziennik EFSA, 22(10), €9030. https://doi.org[/10.2903j.efsa.2024.9030.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/89/oj
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wypowiedzie¢ si¢ na temat nowych proponowanych specyfikacji i sktadu dodatku, poniewaz nie przedtozono i nie
oceniono zadnych nowych danych analitycznych. Urzad nie byt w stanie stwierdzié bezpieczenistwa dodatku dla
kotéw 1 pséw, biorac pod uwage, Ze zawiera on benzofuran i styren, ktére sa substancjami potencjalnie
niebezpiecznymi w odniesieniu do genotoksycznosci, oraz Ze cala mieszanina budzi potencjalne obawy co do
genotoksycznosci. W tym wzgledzie Urzad stwierdzit w swojej opinii, ze zgadza si¢ z podobnym wynikiem oceny
genotoksycznosci przeprowadzonej przez Panel Urzedu ds. dodatkéw do zywnosci i $rodkéw aromatyzujacych ()
dotyczacej stosowania w zywnosci tego samego ekstraktu $rodka aromatyzujgcego dymu wedzarniczego — na
podstawie tego samego zbioru danych dotyczacych genotoksycznosci — co ekstrakt zawarty w preparacie bedagcym
przedmiotem opinii z dnia 18 wrzesnia 2024 r., ktéra opierala si¢ w szczegdlnosci na zaktualizowanym podejsciu
przyjetym przez Urzad w odniesieniu do oceny genotoksyczno$ci mieszanin. Urzad stwierdzil réwniez, ze
przedmiotowy dodatek nalezy uznac za draznigcy dla skory i oczu oraz za substancje dzialajaca uczulajaco na skére
i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil ponadto, ze nadal nie ma pewnosci co do potencjatu genotoksycznego
benzofuranu i styrenu oraz poszczegélnych substancji obecnych w niezidentyfikowanych frakcjach lotnych
i nielotnych mieszaniny oraz ze w zwigzku z tym podczas obchodzenia si¢ z dodatkiem moze wystapi¢ narazenie
uzytkownikéw niechronionych na potencjalne substancje genotoksyczne, co wymaga ograniczenia ryzyka narazenia
uzytkownikow.

(6)  Z opinii Urzedu z dnia 18 wrze$nia 2024 r. wynika, Ze wnioskodawca nie wykazal w odpowiedni i wystarczajacy
sposéb, ze ekstrakt aromatyzujacy dymu wedzarniczego — 2b0001 jest wciaz bezpieczny dla kotow i pséw.

(7) W zwiazku z powyzszym preparat zawierajacy ekstrakt Srodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 nie
spetnia warunkéw przedluzenia zezwolenia przewidzianych w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
W odniesieniu do stosowania w zywnosci tego samego ekstraktu aromatyzujgcego dymu wedzarniczego decyzja
wykonawcza Komisji (UE) 2024/2072 () odméwiono odnowienia zezwolenia na stosowanie tego produktu,
uwzgledniajac opini¢ Urzedu z dnia 28 wrzesnia 2023 r. Jezeli chodzi o stosowanie preparatu zawierajgcego
ekstrakt $rodka aromatyzujgcego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku paszowego, jest on przeznaczony
dla dtugo zyjacych zwierzat, a zatem potencjalne obawy dotyczace genotoksycznosci wskazane przez Urzad
w opinii z dnia 18 wrze$nia 2024 r. s3 jeszcze bardziej istotne. Po pierwsze, dlugo zyjace zwierzeta sg bardziej
narazone na dzialanie substancji mutagennych, ktére moga powodowa¢ zmiany genetyczne majgce powazne skutki
dla zdrowia nawet przy niskim poziomie narazenia. Po drugie, oczekuje si¢, Ze narazenie docelowych diugo
zyjacych zwierzat na dzialanie dodatku bedzie wyzsze niz narazenie konsumentéw na ten dodatek w produktach
spozywczych ze wzgledu na ogélnie mniej zréznicowang diete kotéw i pséw w calym ich zyciu lub dluzszym
okresie Zycia, podczas gdy konsumenci réznych produktéw spozywczych byliby narazeni na kontakt z tym
dodatkiem jedynie sporadycznie. Z tego wzgledu nalezy odméwi¢ przedtuzenia zezwolenia na stosowanie preparatu
zawierajacego ekstrakt rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 nalezacego do kategorii ,dodatki
sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce” do stosowania u pséw i kotow.

(8) Nalezy zatem jak najszybciej wycofaé z obrotu preparat zawierajacy ekstrakt Srodka aromatyzujgcego dymu
wedzarniczego — 2b0001 jako dodatek paszowy i zawierajacg go karme w zakresie stosowania u pséw i kotéw.
Nalezy jednak wprowadzi¢ krotki okres na wycofanie z obrotu istniejacych zapaséw tych produktéw, aby umozliwié
podmiotom gospodarczym wlasciwe przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(9) Ze wzgledu na odmowe przedluzenia zezwolenia na stosowanie preparatu zawierajacego ekstrakt Srodka
aromatyzujacego dymu wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw nalezy uchyli¢
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1076/2014.

(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Opinia naukowa przyjeta w dniu 28 wrzesnia 2023 r. w sprawie odnowienia zezwolenia na stosowanie Scansmoke SEF7525

(SF-004) jako produktu poczatkowego dla $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego. Dziennik EFSA, 21(11), 1-50. https://doi.
org[10.2903j.efsa.2023.8366.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024/2072 z dnia 31 lipca 2024 r. w sprawie odmowy odnowienia zezwolenia na stosowanie
Scansmoke SEF 7525 (SF-004) jako produktu poczgtkowego dla Srodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego (Dz.U. L,
2024/2072, 1.8.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2072/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/89/0j
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa przedluzenia zezwolenia
Odmawia si¢ przedtuzenia zezwolenia na stosowanie preparatu zawierajacego ekstrakt $rodka aromatyzujacego dymu
wedzarniczego — 2b0001 jako dodatku stosowanego w Zywieniu zwierzat, nalezacego do kategorii ,dodatki sensoryczne”
i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace” do stosowania u pséw i kotéw.
Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1076/2014

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1076/2014 traci moc.

Artykut 3
Wycofanie z obrotu

1. Istniejace zapasy dodatku, o ktérym mowa w art. 1, przeznaczone do stosowania u pséw i kotéw, oraz zawierajgce
go premiksy nalezy wycofac z obrotu do dnia 4 maja 2026 r.

2. Materialy paszowe oraz mieszanki paszowe wyprodukowane przy uzyciu dodatku lub premikséw, o ktorych mowa

w ust. 1, przed dniem 4 maja 2026 r., przeznaczone do stosowania u pséw i kotéw, nalezy wycofal z obrotu do dnia
4 sierpnia 2026 r.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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