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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 796/2013

z 21. augusta 2013

o zamietnuti povolenia litky 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén ako kimnej doplnkovej litky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmid na jeho
clanok 9 ods. 2,
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V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania alebo
zamietania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného
nariadenia sa stanovuje opdtovné preskiimanie doplnko-
vych latok  povolenych  podla  smernice Rady
70/524[EHS ().

Ldtka 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén bola povolend bez ¢aso-
vého obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS na
pouzitie pre vsetky druhy zvierat ako sucast skupiny
,aromatické a ochucujice litky - wvSetky prirodné
produkty a zodpovedajtice syntetické produkty“. Uvedend
ldtka sa ndsledne zapisala do registra kfmnych doplnko-
vych latok Eurdpskej tnie ako existujtici vyrobok v stlade
s clankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
s ¢islom CAS 2530-10-1 a ¢islom Flavis 15.024.

V stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 bola pred-
lozend Ziadost o opitovné preskiimanie tejto latky ako
kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat a o
zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie doplnko-
vych latok ,senzorické doplnkové litky* a do funkénej
skupiny ,aromatické zlaceniny“. K ziadosti boli prilozené
udaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢ 1831/2003.

Latka 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén bola takisto zaradend do
zoznamu aromatickych ldtok v Casti A prilohy I k naria-
deniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008
zo 16. decembra 2008 o arémach a urcitych zlozkich
potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potra-
vindch a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS)
& 1601/91, nariadenf (ES) & 2232/96 a (ES) & 110/2008
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a smernice 2000/13/ES (}) ako aromatickd ldtka, ktorej
hodnotenie prebicha a ku ktorej mali byt predlozené
dodato¢né vedecké tdaje. Dané udaje boli predlozené.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad)
vo svojom stanovisku z 15. médja 2013 (¥ o pouZivani
tejto latky ako aromatickej latky v potravindch dospel
k zaveru, ze tito latka je mutagénna in vitro a in vivo
a takisto dospel k zdveru, Ze jej pouZivanie ako aroma-
tickej latky v potravinich predstavuje bezpecnostné
riziko.

Toto hodnotenie naznacuje, Ze 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén
je s velkou pravdepodobnostou mutagénny aj pre zvie-
ratd konzumujiice krmivo s obsahom tejto latky ako
,senzorickej doplnkovej latky“. Nebolo teda preukdzané,
ze uvedend latka ako kfmna doplnkové latka pri pouziti
za navrhovanych podmienok pouzivania nemd nepriaz-
nivy G¢inok na zdravie zvierat.

Podmienky povolovania, ako sa stanovuje v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, preto nie si splnené.
Povolenie latky 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén ako kimnej

doplnkovej latky by sa preto malo zamietnut.

Kedze dalsie pouzivanie ltky 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén
ako kfmnej doplnkovej latky by mohlo predstavovat
riziko pre zdravie zvierat, litka by sa mala ¢o najskor
stiahnut z trhu.

Pri zohladneni praktickych dévodov by sa malo stanovit
prechodné obdobie, aby sa vyriesila situdcia zostdvajiicich
zdsob krmiva s obsahom aromatickej latky 3-acetyl-2,5-
dimetyltiofén, ktoré uz boli na trhu pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Povolenie

Clanok 1

latky  3-acetyl-2,5-dimetyltiofén  ako  kimnej

doplnkovej litky vo vyZzive zvierat sa zamieta.

() U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3227.
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Cldnok 2

Existujice zdsoby latky 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén a premixov s jej obsahom sa ¢o najskor stiahnu z trhu,
a to najneskor do 11. oktébra 2013. Kfmne zmesi s obsahom latky 3-acetyl-2,5-dimetyltiofén, ktoré boli
vyrobené pred ditumom nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia, mozno pozivat az do vycerpania zdsob
a najneskor do 11. oktdbra 2013.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
$tatoch.

V Bruseli 21. augusta 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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