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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 796/2013

z dnia 21 sierpnia 2013 r.

dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie 3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu jako
dodatku paszowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 (1), w szczegélnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen lub odmowy ich udziele-
nia. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano
ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie

dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Zezwolenia na stosowanie 3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu
jako dodatku paszowego do stosowania w Zywieniu
wszystkich gatunkéw zwierzat, nalezagcego do grupy
,srodki aromatyzujace i wzmagajace apetyt — wszystkie
produkty naturalne i odpowiadajace im produkty synte-
tyczne”, udzielono bezterminowo zgodnie z dyrektywa
70/524/EWG. Substancja ta zostala nastepnie wpisana
do unijnego rejestru dodatkéw paszowych jako istniejgcy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003, pod numerem CAS 2530-10-1 i numerem
Flavis 15.024.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozony zostal
wniosek o ponowng ocen¢ tej substancji jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem
sklasyfikowania jej w kategorii ,dodatki sensoryczne”
i w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegbltowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4)  3-acetylo-2,5-dimetylotiofen zostal takze wiaczony do
wykazu substancji aromatycznych, znajdujacego sie
w czedci A zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych
i niektorych skladnikéw zywnosci o wihasciwosciach
aromatyzujgcych do uzycia w oraz na $rodkach spozyw-
czych oraz zmieniajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.

110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (%), jako $rodek
aromatyzujacy w trakcie oceny, dla ktérego nalezy przed-
tozy¢ dodatkowe dane naukowe. Dane takie zostaly
przediozone.

(55 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 15 maja 2013 r. (%)
dotyczacej stosowania tej substancji w zywnosci, Ze jest
ona mutagenna in vitro i in vivo, oraz uznal, ze jej stoso-
wanie jako $rodka aromatyzujacego w zywnosci budzi
obawy w zakresie bezpieczenstwa.

(6)  Ocena ta wskazuje na wysokie prawdopodobiefistwo
mutagenno$ci  3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu  takze
w przypadku zwierzat spozywajacych pasze zawierajacy
te substancje jako dodatek sensoryczny. Nie stwierdzono
zatem, ze przedmiotowa substancja nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat w przypadku stosowania
jako dodatek paszowy w proponowanych warunkach
stosowania.

(7)  Warunki zezwolenia okre§lone w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 nie s3 zatem spelnione. W zwigzku
z tym nalezy odméwi¢ udzielenia zezwolenia na stoso-
wanie 3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu jako dodatku paszo-
wego.

(8)  Poniewaz dalsze stosowanie 3-acetylo-2,5-dimetylotio-
fenu jako dodatku paszowego moze mie¢ szkodliwy
wplyw na zdrowie zwierzat, substancj¢ t¢ nalezy
niezwlocznie wycofa¢ z obrotu.

(9)  Uwzgledniajagc  aspekty praktyczne, nalezy ustanowic
okres przejsciowy, aby rozwigzal kwestie zapaséw
paszy zawierajacej Srodek aromatyzujacy 3-acetylo-2,5-
dimetylotiofen wprowadzonej do obrotu przed wejsciem
w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie 3-acetylo-
2,5-dimetylotiofenu jako dodatku stosowanego w Zywieniu
zwierzat.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.

() Dziennik EFSA 2013; 11(5):3227.
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Artyku} 2

Istniejace zapasy 3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu oraz premikséw zawierajacych te substancje jak najszybciej
wycofuje si¢ z obrotu, najpdzniej do dnia 11 pazdziernika 2013 r. Mieszanki paszowe wyprodukowane
z wykorzystaniem 3-acetylo-2,5-dimetylotiofenu przed dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
moga by¢ wykorzystywane do wyczerpania zapaséw, a najpdzniej do dnia 11 pazdziernika 2013 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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