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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2543
z dnia 11 grudnia 2025 r.

dotyczace odmowy przedluzenia zezwolenia na stosowanie bl¢kitu patentowego V jako dodatku
paszowego dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, i uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 643/2013

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielenia takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 643/2013 (} zezwolono na stosowanie przez dziesie¢ lat blekitu
patentowego V jako dodatku paszowego dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie blekitu patentowego V jako dodatku paszowego dla zwierzat, od ktérych ani z ktdrych nie pozyskuje si¢
zywnosci, wnoszgc o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki —
substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracaja kolory w paszach”. Do wniosku dolgczono dane szczegblowe
oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Jak przewidziano w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, to obowigzkiem wnioskodawcy ubiegajacego
si¢ o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego jest wykaza¢ w odpowiedni i wystarczajacy sposéb,
zgodnie ze §rodkami wykonawczymi okreslonymi w art. 7 tego rozporzadzenia, Ze warunki zezwolenia okreslone
w art. 5 ust. 2 1 3 tego rozporzadzenia zostaly spelnione. W odniesieniu do wnioskéw o przedtuzenie zezwolenia
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 () w szczegblnoSci wymaga od wnioskodawcy przedstawienia
dowodéw, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej dodatek jest bezpieczny, w objetych zezwoleniem
warunkach, dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw oraz Srodowiska.

W opinii z dnia 13 marca 2024 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
wnioskodawca nie przedstawil dowodow na to, ze dodatek znajdujacy si¢ obecnie w obrocie spetnia obowiazujace
warunki zezwolenia (kryteria czystoSci: minimalnie 90 % calkowitej zawarto$ci substancji barwiacych,
w przeliczeniu na sole sodu, wapnia lub potasu). Urzad nie byt w stanie stwierdzié, czy blekit patentowy V pozostaje
bezpieczny dla gatunkéw docelowych, ze wzgledu na niezgodnos¢ z zatwierdzonymi specyfikacjami dotyczacymi
stosowania dodatku w paszy oraz brak danych na potrzeby oceny potencjalnej aneugennosci dodatku.

Pismem z dnia 1 lipca 2024 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie informacji uzupelniajacych
w odniesieniu do kwestii poruszonych w opinii EFSA. W dniu 20 wrze$nia 2024 r. wnioskodawca odpowiedzial, ze
nie zamierza przedstawi¢ zadnych dodatkowych danych w celu przedluzenia zezwolenia na stosowanie blekitu
patentowego V.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 643/2013 z dnia 4 lipca 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie blekitu
patentowego V jako dodatku paszowego dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, i zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 358/2005 (Dz.U. L 186 z 5.7.2013, s. 7, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/6430j).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegbtowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolef na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
Dziennik EFSA, 22(4), e8722. https:/[doi.org[/10.2903j.efsa.2024.8722.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2543/oj
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(7)  Z opinii Urzedu z dnia 13 marca 2024 r. wynika, iz wnioskodawca nie wykazal w odpowiedni i wystarczajacy
sposéb, ze blekit patentowy V pozostaje bezpieczny w przypadku stosowania jako dodatek paszowy dla zwierzat,
od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,barwniki — substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracaja kolory w paszach”.

(8) W zwigzku z powyzszym blekit patentowy V nie spelnia warunkéw przedtuzenia zezwolenia przewidzianych
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Z tego wzgledu nalezy odméwié przedluzenia zezwolenia na
stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego nalezacego do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy
funkcjonalnej ,barwniki — substancje, ktére dodajg koloréw lub przywracaja kolory w paszach” w przypadku
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

(9) W zwiazku z tym substancje blekit patentowy V i zawierajaca ja pasze nalezy jak najszybciej wycofaé z obrotu
w odniesieniu do stosowania u zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci. Nalezy jednak
wprowadzi¢ krotki okres na wycofanie z obrotu istniejgcych zapaséw tych produktéw, aby umozliwi¢ podmiotom
gospodarczym wlasciwe przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(10) W wyniku odmowy przedluzenia zezwolenia na stosowanie bigkitu patentowego V jako dodatku paszowego dla
zwierzat, od ktorych ani z ktorych nie pozyskuje si¢ zywnosci, nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 643/2013.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odmowa przedluzenia zezwolenia

Niniejszym odmawia si¢ przedluzenia zezwolenia na stosowanie blgkitu patentowego V jako dodatku w Zywieniu zwierzat,
nalezgcego do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barwniki — substancje, ktére dodaja koloréw lub
przywracajg kolory w paszach”, w przypadku zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 643/2013

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 643/2013 traci moc.

Artykut 3

Wycofanie z obrotu

1. Istniejace zapasy dodatku, o ktéorym mowa w art. 1, przeznaczone do stosowania u zwierzat, od ktérych ani
z ktorych nie pozyskuje si¢ zywnosci, oraz zawierajacych go premikséw nalezy wycofal z obrotu do dnia 1 kwietnia
2026 1.

2. Materialy paszowe oraz mieszanki paszowe wyprodukowane przy uzyciu dodatku lub premiksow, o ktérych mowa
w ust. 1, przed dniem 1 kwietnia 2026 r., przeznaczone do stosowania u zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje
sie zywnosci, nalezy wycofa¢ z obrotu do dnia 1 lipca 2026 1.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2543/oj
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Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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