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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2543,
annettu 11 piivini joulukuuta 2025,
patenttisininen V:n kiytt6d muiden kuin elintarviketuotantoelidinten rehun lisiaineena koskevan

hyviksynnin uusimisen epidmisesti ja tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 643/2013 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle tai epddmiselle.

Patenttisininen V hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi muiden kuin elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 643/2013 (3).

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski patenttisininen Vin
kdytt6d muiden kuin elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena koskevan hyviksynndn uusimista ja jossa
pyydettiin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin
“viriaineet: aineet, jotka lisddvat tai palauttavat vdrid rehuihin”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Kuten asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, kyseisen asetuksen 7 artiklassa tarkoitettujen
taytintoonpanosdintdjen mukaisesti on rehun lisdaineelle hyviksyntidd hakevan vastuulla osoittaa riittdvilld tavalla,
ettd kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvistetut hyviksynnin edellytykset tdyttyvat. Hyviksynnin
uusimista koskevien hakemusten osalta komission asetuksessa (EY) N:o 429/2008 (*) edellytetddn erityisesti, ettd
hakija osoittaa, ettd lisdaine on nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella edelleen turvallinen hyviksytyissd
olosuhteissa kohde-eldinlajeille, kuluttajille, tyontekijoille ja ympiristolle.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13
pdivind maaliskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija ei ole osoittanut, etti tilld hetkelld markkinoilla
oleva lisdaine tdyttdd voimassa olevat hyviksynnin edellytykset (puhtausvaatimukset: vihintddn 90 % kaikista
viriaineista, laskettuna natrium-, kalsium- tai kaliumsuoloina). Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehda
pddtelmid siitd, onko patenttisininen V edelleen turvallinen kohde-eldinlajeille, koska lisdaineen kiytt6d rehussa
koskevia hyviksyttyja eritelmid ei ollut noudatettu ja koska lisdaineen mahdollisen aneugeenisuuden arviointia
varten ei ollut saatavilla tietoja.

Komissio antoi 1 paivand heindkuuta 2024 piivitylld kirjeelld hakijalle mahdollisuuden toimittaa lisitietoja ja
kommentoida elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa esille otettuja seikkoja. Hakija vastasi 20
pdivind syyskuuta 2024, ettei aio toimittaa mitdén lisitietoja patenttisininen V:n hyviksynnin uusimiseksi.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 643/2013, annettu 4 pdivand heindkuuta 2013, patenttisininen V:n hyviksymisestd muiden
kuin elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 358/2005 muuttamisesta (EUVL L 186, 5.7.2013, s. 7, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/643/0j).

Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivind huhtikuuta 2008, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytdntdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun
lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008429/0j).

EFSA Journal, 22(4), 8722, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8722.
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen 13 pdivind maaliskuuta 2024 antamasta lausunnosta kay ilmi, ettd hakija ei ole
osoittanut riittdvalld tavalla, ettd patenttisininen V on edelleen turvallinen, kun sitd kaytetddn muiden kuin elintarvi-
ketuotantoeldinten rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "viriaineet: aineet, jotka lisdavit tai palauttavat varid rehuihin”.

(8) Edelld esitetyn perusteella patenttisininen V ei tiytd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sadddettyjd
hyviksynndn uusimisen edellytyksid. Néin ollen kyseisen aineen kiytt6d luokkaan ”sensoriset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmiin “vidriaineet: aineet, jotka lisddvit tai palauttavat vidrid rehuihin” kuuluvana rehun
lisdaineena muiden kuin elintarviketuotantoeldinten ruokinnassa koskevan hyviksynnin uusiminen olisi evittava.

(9)  Sen vuoksi muiden kuin elintarviketuotantoeldinten ruokinnassa kdytettdvit patenttisininen V ja sité sisiltdva rehu
olisi poistettava markkinoilta mahdollisimman pian. Olisi kuitenkin sallittava kestoltaan rajoitettu ajanjakso
kyseisten tuotteiden nykyisten varastojen markkinoilta poistamista varten, jotta toimijat voivat asianmukaisesti
noudattaa markkinoiltapoistamisvelvoitetta.

(10) Koska patenttisininen V:n kiyttod muiden kuin elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena koskevan hyviksynnin
uusiminen evitéin, taytintoonpanoasetus (EU) N:o 643/2013 olisi kumottava.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusimisen epdiminen

Evitddn patenttisininen V:n hyviksynnin uusiminen luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin
“vériaineet: aineet, jotka lisddvit tai palauttavat vérid rehuihin” kuuluvana eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena
muiden kuin elintarviketuotantoeldinten ruokinnassa.

2 artikla

Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 6432013 kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 643/2013.

3 artikla

Markkinoilta poistaminen

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetun lisdaineen olemassa olevat varastot, jotka on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotan-
toeldimille, sekd sitd sisdltdvien esiseosten olemassa olevat varastot on poistettava markkinoilta viimeistddn 1
pdivand huhtikuuta 2026.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua lisdainetta tai esiseosta sisdltavit rehuaineet ja rehuseokset, jotka on valmistettu ennen
1 pédivd huhtikuuta 2026 ja jotka on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille, on poistettava markkinoilta
viimeistddn 1 paivind heindkuuta 2026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2543/oj
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4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdiviand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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