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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2543 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 11.)

s

a patentkék V nem élelmiszer-termeld illatok takarmdany-adalékanyagaként torténé engedélyezése
megtjitisinak megtagaddsirol és a 643/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtagaddsdnak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A patentkék V nem élelmiszer-termeld allatok takarmany-adalékanyagaként torténg felhasznaldsat a 643/2013/EU
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) engedélyezte tiz évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelen kérelmet nydjtottak be a patentkék V nem
élelmiszer-termeld édllatok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve az
adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szinezékek, a
takarmanyt megszinez§ vagy annak szinét helyredllité anyagok” funkciondlis csoportba valé soroldsit. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdésében elSirtak szerint a takarmany-adalékanyag engedélyezését
kérelmez§ személy feladata, hogy — a szoban forgd rendelet 7. cikkében emlitett végrehajtisi szabalyokkal
osszhangban — megfelelen és kielégitSen bizonyitsa, hogy az emlitett rendelet 5. cikkének (2) és (3) bekezdésében
meghatdrozott engedélyezési feltételek teljesiilnek. Az engedély megujitdsira irdnyuld kérelmeket illetGen
a 429/2008/EK bizottsdgi rendelet (°) elSirja, hogy a kérelmezének bizonyitékokkal kell igazolnia killéndsen azt,
hogy az aktualis tudomdnyos ismeretek titkrében az adalékanyag a jovdhagyott feltételek mellett biztonsdgos marad
a célfajokra, a fogyasztokra, a kezelSkre és a kornyezetre nézve.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatdsdg) 2024. marcius 13-i véleményében (¥) azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmezd nem szolgaltatott bizonyitékokat arra vonatkozdan, hogy a jelenleg
forgalomban 1évé adalékanyag megfelel az engedélyezés jelenlegi feltételeinek (tisztasdgi kritériumok: az Gsszes
szinezGanyag legaldbb 90 %, ndtrium-, kalcium- vagy kdliumsoként szdmitva). Az adalékanyag takarmdnyban val6
felhaszndldsara vonatkozé engedélyezett specifikdcidinak valé meg nem felelés, valamint az adalékanyag potencialis
aneugén hatdsdnak értékeléséhez sziikséges adatok hidnya miatt a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni arra
vonatkozdan, hogy a patentkék V tovdbbra is biztonsdgos-e a célfajok szdmara.

(6) 2024. julius 1-jei levelében a Bizottsdg lehetGséget adott a kérelmezdének arra, hogy kiegészitd informdcidkat
nyGjtson be az EFSA dltal kiadott véleményben felvetett problémak kezelése érdekében. A kérelmezd 2024.
szeptember 20-dn azt vélaszolta, hogy nem szdndékozik kiegészit§ adatokat szolgdltatni a patentkék V engedélyének
megujitdsdhoz.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg 643/2013/EU végrehajtési rendelete (2013. jilius 4.) a patentkék V nem élelmiszer-termel§ dllatok takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl és a 358/2005/EK rendelet médositdsardl (HL L 186., 2013.7.5., 7. o., ELL http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2013/643/0j).

() A Bizottsdg 429/2008[EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtdsira vonatkozo részletes szabélyokrél (HL L 133., 2008.5.22., 1. O., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(4), e8722. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8722.
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(7) A Hatésdg 2024. madrcius 13-i véleményébdl az kovetkezik, hogy a kérelmezd nem bizonyitotta megfelelSen és
kielégitSen, hogy a patentkék V tovdbbra is biztonsigos az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és a ,szinezékek, a takarmdnyt megszinez§ vagy annak szinét helyredllité anyagok”
funkcionélis csoportba tartozd, nem élelmiszer-termeld éllatok takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsa
esetén.

(8) A fentiek alapjan a patentkék V nem tesz eleget az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében az engedély megdjitdsira
vonatkozdan eldirt feltételeknek. Ennek megfelelden az emlitett anyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,szinezékek, a takarmanyt megszinez$ vagy annak szinét helyredllitd
anyagok” funkciondlis csoportba tartozd, nem élelmiszer-termelS dllatok takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitasat meg kell tagadni.

(9)  Ezért a patentkék V anyagot és az azt tartalmazd takarmdnyt a lehetd leghamarabb ki kell vonni a forgalombdl,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel8 allatok esetében torténd felhaszndldsra szanjdk. Ugyanakkor annak
érdekében, hogy a piaci szerepl6k megfelelGen eleget tehessenek a kivondsra irdnyuld kotelezettségnek, célszerd
engedélyezni egy korlatozott idGszakot az emlitett termékek meglévs készleteinek forgalombdl torténd kivondsara.

(10) A patentkék V nem élelmiszer-termel§ dllatok takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezése megtjitdsanak
megtagaddsa kovetkeztében a 643/2013/EU végrehajtasi rendeletet hatlyon kiviil kell helyezni.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland¢ Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megdjitdsinak megtagaddsa

A Bizottsdg megtagadja a patentkék V az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a
,szinezékek, a takarmdnyt megszinez$ vagy annak szinét helyredllitd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé, nem
élelmiszer-termeld dllatok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtijitdsit.

2. cikk

A 643/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezése

A 6432013 [EU végrehajtasi rendelet hatalydt veszti.

3. cikk

s 7

Forgalombdl t6rténd kivonds

(1) Az 1. cikkben emlitett, nem élelmiszer-termel§ allatoknak szdnt adalékanyag, valamint az azt tartalmazd
el6keverékek meglévé készleteit 2026. dprilis 1-ig ki kell vonni a forgalombdl.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adalékanyaggal vagy el6keverékekkel 2026. dprilis 1. el6tt elgéllitott, nem élelmiszer-
termeld dllatoknak szdnt takarmdny-alapanyagokat és takarmdnykeverékeket 2026. julius 1-ig ki kell vonni a forgalomb6l.
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4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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