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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2543
ze dne 11. prosince 2025
o zamitnuti obnoveni povoleni patentni modfi V jako dopliikové litky pro zvifata neurdend

k produkci potravin a o zruSeni nafizeni (EU) & 643/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

()

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje nebo zamitd.

Patentni modf V byla povolena na dobu deseti let jako doplitkova ldtka pro zvifata neurcend k produkci potravin
provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 6432013 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla piedlozena Zadost o obnoveni povoleni patentni modfi
V jako doplikové latky pro zvifata neurcend k produkci potravin, pficemz bylo pozdddno o zafazeni této dopliikové
litky do kategorie ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,barviva, latky, které ddvaji nebo navraceji
krmiviim barvu“. Tato Zddost byla pfedloZena spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) €. 1831/2003.

Jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 18312003, je na Zadateli o povoleni doplikové latky, aby
odpovidajicim a dostate¢nym zptsobem v souladu s provddécimi pravidly stanovenymi v ¢ldnku 7 uvedeného
nafizeni prokdzal, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢l. 5 odst. 2 a 3 uvedeného nafizeni. Pokud
jde o zadosti o obnoveni povoleni, nafizeni (ES) ¢. 429/2008 (*) konkrétné vyzaduje, aby Zadatel predlozil dikazy, Ze
za soucasnych védeckych poznatka ztistava doplikova latka za schvdlenych podminek bezpe¢nd pro cilové druhy,
spotiebitele, pracovniky a Zivotni prostiedi.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 13. bfezna 2024 (%)
k zdvéru, Ze Zadatel nepredlozil dikazy o tom, Ze dopliikovd latka, kterd je v soucasné dobé na trhu, spliuje stavajici
podminky povolen{ (kritéria ¢istoty: minimdlné 90 % barviv celkem, vypoctenych jako sodné, vdpenaté a draselné
soli). Urad nemohl dospét k zévéru, zda je patentni mod V i naddle bezpecnd pro cilové druhy z ditvodu nedodrzent
povolenych specifikaci pro pouziti doplikové litky v krmivech a nedostatku idaji pro posouzeni potencidlni
aneugenity doplnkové latky.

Dopisem ze dne 1. Cervence 2024 dala Komise Zadateli pfilezitost pfedlozit dopliujici informace, a reagovat tak na
otézky, jez Gifad vznesl ve svém stanovisku. Zadatel dne 20. za¥{ 2024 odpovédél, Ze nemd v iimyslu poskytnout pro
obnoveni povoleni patentni modfi V zddné dal3i adaje.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

Provadéci natizeni Komise (EU) €. 643/2013 ze dne 4. Cervence 2013 o povoleni patentni modfi V jako dopliikové litky pro zvifata
neuréend k produkci potravin a o zméné nafizenf (ES) ¢. 358/2005 (UF. vést. L 186, 5.7.2013, s. 7, ELIL: http://data.europa.eu/eli]
reg_impl/2013/643/0j).

Natizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provaddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvani Zidosti a vyhodnocovéani a povolovani doplitkovych litek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

EFSA Journal, 22(4), e8722. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8722.
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(7)  Ze stanoviska Gifadu ze dne 13. biezna 2024 vyplyvi, Ze Zadatel odpovidajicim a dostatecnym zptisobem neprokdzal,
Ze patentni modf V je i naddle bezpecnd, je-li pouzivdna jako doplitkovd litka pro zvifata neurCend k produkci
potravin v kategorii dopliikovych latek ,senzorické dopliikové latky“ a funkéni skupiné ,barviva, latky, které davaji
nebo navraceji krmiviim barvu®.

(8)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem nespliiuje patentni modf V podminky pro obnoveni povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Obnoveni povoleni uvedené latky jako doplitkové latky ndleZejici do
kategorie ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,barviva, ldtky, které ddvaji nebo navraceji krmivim
barvu® k pouziti pro zvifata neur¢end k produkci potravin, by proto mélo byt zamitnuto.

(9) Ldtka patentni modf V a krmiva, kterd ji obsahuji, by proto mély byt co nejdfive stazeny z trhu, pokud jde o pouziti
pro zvifata neurCend k produkci potravin. Mélo by v3ak byt poskytnuto omezené obdobi pro stazeni stavajicich
zasob uvedenych produkt z trhu, aby hospodaiské subjekty mohly povinnost staZeni fadné splnit.

(10) V dasledku zamitnuti obnoveni povoleni patentni modii V jako dopliikové latky pro zvifata neuréend k produkci
potravin se provadéci natizeni (EU) ¢. 643/2013 zrusuje.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zamitnuti obnoveni povoleni

Obnoveni povoleni patentni modfi V jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat nélezejici do kategorie ,senzorické doplitkové
latky* a funkéni skupiny ,barviva, ldtky, které dévaji nebo navraceji krmiviim barvu“ k pouziti pro zvifata neurcend
k produkci potravin se zamita.

Cldnek 2

ZruSeni provddéciho nafizeni (EU) & 643/2013

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 643/2013 se zrusuje.

Cldnek 3

Stazeni z trhu

1. Stavajici zdsoby doplitkové latky uvedené v ¢lanku 1, které jsou urceny pro zvifata neuréend k produkci potravin,
a premixd, které ji obsahuji, se stadhnou z trhu do dne 1. dubna 2026.

2. Krmné suroviny a krmné smési, které byly vyrobeny s pouzitim dopliikové litky nebo premixt uvedenych v odstavci
1 pfed dnem 1. dubna 2026 a které jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkci potravin, se stadhnou z trhu do dne
1. cervence 2026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2543/oj
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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