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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/752
ze dne 29. anora 2024

o zamitnuti povoleni p¥ipravku Phaffia rhodozyma bohaté na astaxanthin (ATCC SD-5340) jako
doplitkové litky pro lososy a pstruhy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje nebo zamitd. Clének 10 uvedeného nafizeni stanovi prehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravek Phaffia rhodozyma bohaté na astaxanthin (ATCC SD-5340) byl povolen na Ctyfi roky v souladu se
smérnici 70/524/EHS jako doplikovd ldtka ndlezejici do skupiny ,barviva véetné pigmenti“ k pouziti pro lososy
a pstruhy s ¢islem doplitkové latky E 161y. Uvedend doplitkova ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsana do registru pro dopliikové ldtky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni p¥ipravku Phaffia rhodozyma bohaté na astaxanthin (ATCC SD-5340) jako dopliikové litky pro lososy
a pstruhy, pfi¢emz bylo pozdddno o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,senzorické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,barviva: ii) ltky, které pfi zkrmovani zvitaty ddvaji barvu potravindm Zivocisného ptvodu®.
Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2022 () konstatoval,
ze vzhledem k absenci studie tolerance s posuzovanou doplitkovou litkou nemohl dospét k zdvéru ohledné
bezpecnosti doplitkové latky pro cilové druhy. Uiad rovnéz nemohl ucinit zévér ohledné bezpeénosti doplitkové
litky pro spotiebitele, a to z divodu nedostatku adekvétnich tidajii o toxicité a reziduich. Urad dospél k zavéru, ze
doplitkova latka je drdzdivd pro kuzi a oci a je litkou senzibilizujici kizi a dychaci cesty, ackoli expozice pii
vdechovani je pravdépodobné nizka. Dale vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici dostatecné diikazy, nemohl drad
vyvodit Zddné zdvéry o Géinnosti doplitkové latky. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky
pfidané do krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratori, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Dopisem ze dne 13. kvétna 2022 dala Komise Zadateli pfilezitost pfedlozit dopliiujici informace, a reagovat tak na
neprikazné stanovisko Gfadu. Vzhledem k tomu, Ze Zadatel neodpovédél, byl mu dne 20. dubna 2023 zaslin novy
dopis s zadosti o vysvétleni zdméru, pokud jde o Zadost, aviak Komise neobdrzela Zddnou reakci.

(6)  Jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, je na Zadateli o povoleni doplikové litky, aby
odpovidajicim a dostate¢nym zptisobem v souladu s provadécimi pravidly stanovenymi v ¢lanku 7 uvedeného
nafizeni prokazal, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢l. 5 odst. 2 a 3 uvedeného naiizeni.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ’
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2022;20(2):7161.
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(7)  Ze stanoviska tfadu ze dne 27. ledna 2022 vyplyvd, zZe nebylo zjisténo, ze piipravek Phaffia rhodozyma bohaté na
astaxanthin (ATCC SD-5340) nemd neptiznivé ti¢inky na zdravi zvifat a lidské zdravi a Ze je G¢inny pfi pouziti jako
dopliikova latka pro lososy a pstruhy v kategorii dopliikovych latek ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiné
,barviva: ii) latky, které pii zkrmovani zvifaty davaji barvu potravindm Zivo¢isného piivodu*.

(8)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem nelze mit za to, ze piipravek Phaffia rhodozyma bohaté na astaxanthin
(ATCC SD-5340) spliuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni
uvedeného piipravku jako doplikové latky nalezejici do kategorie ,senzorické doplikové latky” a funkéni skupiny
,barviva: ii) latky, které p¥i zkrmovani zvitaty davaji barvu potravindm Zivocisného pavodu,” k pouziti pro lososy
a pstruhy by proto mélo byt zamitnuto.

(9)  Pripravek Phaffia rhodozyma bohaté na astaxanthin (ATCC SD-5340) a krmiva, kterd jej obsahuji, by tudiz mély byt
co nejdiive stazeny z trhu, pokud jde o pouziti pro lososy a pstruhy. Mélo by vsak byt poskytnuto omezené obdobi
pro staZeni stavajicich zdsob uvedenych produktt z trhu, aby hospodaiské subjekty mohly povinnost stazeni fadné
splnit.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zamitnuti povoleni

Povoleni pfipravku Phaffia thodozyma bohaté na astaxanthin (ATCC SD-5340) (E 161y) jako dopliikové latky ve vyzivé
zvitat nélezejici do kategorie ,senzorické doplitkové latky*, funkéni skupiny ,barviva: ii) latky, které pfi zkrmovani zvifaty
dévaji barvu potravindm Zivocisného ptvodu, k pouziti pro lososy a pstruhy se zamitd.

Clanek 2

Pfechodnd ustanoveni

1. Stavajici zdsoby doplikové latky uvedené v ¢lanku 1, které jsou urceny pro lososy a pstruhy, a premixd, které ji
obsahuji, musi byt stazeny z trhu ke dni 21. ¢ervna 2024.

2. Krmné suroviny a krmné smési, které byly vyrobeny s pouzitim dopliikové latky nebo premixii uvedenych v odstavci
1 pfede dnem 21. ervna 2024 a které jsou urceny pro lososy a pstruhy, musi byt stazeny z trhu ke dni 21. zar{ 2024.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. tinora 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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