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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2543
z 11. decembra 2025

o zamietnuti obnovenia povolenia farbiva patentna modrd V ako kfmnej doplnkove; litky pre
zvieratd neurené na produkciu potravin a o zruSeni vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 643/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni.

(2)  Farbivo patentnd modri V bolo vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 6432013 (3 povolené na desat rokov ako
kfmna doplnkova latka pre zvieratd neuréené na produkciu potravin.

(3) V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia farbiva
patentnd modrd V ako kimnej doplnkovej ldtky pre zvieratd neurcené na produkciu potravin a o zaradenie uvedenej
doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,farbiva, latky,
ktoré sfarbuji krmivd alebo obnovuji ich farbu“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ako sa stanovuje v ¢ldnku 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, je povinnostou Ziadatela o povolenie kimnej
doplnkovej ldtky, aby v stlade s vykondvacimi predpismi uvedenymi v ¢lanku 7 daného nariadenia primerane
a dostato¢ne preukazal splnenie podmienok povolenia stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 a 3 uvedeného narjadenia.
Pokial ide o Ziadosti o obnovenie povolenia, v nariadeni Komisie (ES) ¢. 429/2008 () sa vyzaduje najmi to, aby
ziadatel predlozil dokazy preukazujice, Ze vzhladom na sicasné vedecké poznatky zostane doplnkovd latka za
schvélenych podmienok bezpecnd pre cielové druhy, spotrebitelov, pracovnikov a Zivotné prostredie.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravm (dalej len ,irad®) vo svojom stanovisku z 13. marca 2024 (*) skonstatoval, Ze
ziadatel neposkytol dokazy o tom, Ze doplnkové ldtka, ktord je v sticasnosti na trhu, splita existujice podmienky
povolema (kritérid Cistoty: minimalne 90 % celkového obsahu farbiv, prepocitanych ako sodné, draselné alebo
vépenaté soli). Urad nemohol vyvodit zéver o tom, ¢i je farbivo patentnd modrd V nadalej bezpecné pre cielové
druhy z dévodu nedodrzania povolenych $pecifikicii pre pouzivanie doplnkovej litky v krmive a nedostatku tidajov
na postdenie potencidlnej aneugenicity doplnkovej latky.

(6) Listom z 1. jtla 2024 Komisia poskytla ziadatelovi prilezitost predlozit dopliujiice informdcie, aby sa mohol vyjadrit
k otdzkam vznesenym v stanovisku dradu EFSA. Ziadatel 20. septembra 2024 odpovedal, Ze nemd v Gmysle
poskytnut Ziadne dodato¢né tidaje na ticely obnovenia povolenia farbiva patentnd modrd V.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 643/2013 zo 4. jila 2013, ktorym sa povolu)e farbivo patentna modrd V ako kfmna
doplnkova litka pre zvieratd neuréené na produkciu potravin a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 358/2005 (U. v. EU L 186,
5.7.2013, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/643/oj).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok
(U.v.EUL 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal), 22(4), e8722, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8722.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2543/oj
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(7)  Zo stanoviska tradu z 13. marca 2024 vyplyva, Ze Ziadatel primerane a dostato¢ne nepreukdzal, zZe farbivo patentnd
modrd V je nadalej bezpecné, ak sa pouziva ako kimna doplnkovi ldtka pre zvieratd neurcené na produkciu potravin
v kategorii doplnkovych ldtok ,senzorické doplnkové latky* a vo funkénej skupine ,farbivd, litky, ktoré sfarbujt
krmiva alebo obnovujt ich farbu*.

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze farbivo patentnd modrd V nesplia podmienky stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Obnovenie povolenia uvedenej latky ako kimnej doplnkovej latky patriacej
do kategérie ,senzorické doplnkové latky“ a do funkcnej skupiny ,farbivd, ltky, ktoré sfarbuji krmivd alebo
obnovuju ich farbu®, na pouzitie pre zvieratd neurcené na produkciu potravin by sa preto malo zamietnut.

(9)  Preto by sa latka farbivo patentnd modrd V a krmivo, ktoré ju obsahuje, mali ¢o najskor stiahnut z trhu, pokial ide
o pouZitie pre zvieratd neurcené na produkciu potravin. Malo by sa vSak umoznit obmedzené obdobie na stiahnutie
existujticich zdsob uvedenych vyrobkov z trhu, aby si mohli prevadzkovatelia riadne splnit povinnost stiahnutia.

(10) V dosledku zamietnutia obnovenia povolenia farbiva patentnd modrd V ako kimnej doplnkovej litky pre zvieratd
neur¢ené na produkciu potravin by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 643/2013 malo zrusit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zamietnutie obnovenia povolenia

Obnovenie povolenia farbiva patentnd modrd V ako kimnej doplnkovej ldtky vo vyzive zvierat patriacej do kategdrie
,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,farbivé, latky, ktoré sfarbuji krmiva alebo obnovujt ich farbu“ na
pouZitie pre zvieratd neurcené na produkciu potravin sa zamieta.

Cldnok 2

ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 643/2013

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 643/2013 sa zruiuje.

Cldnok 3

Stiahnutie z trhu

1. Existujice zdsoby doplnkovej litky uvedenej v ¢lanku 1, ktoré sii urcené pre zvieratd neuréené na produkciu
potravin, a premixov, ktoré ju obsahujd, sa stiahnu z trhu do 1. aprila 2026.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi vyrobené s pouzitim doplnkovej latky alebo premixov uvedenych v odseku 1 pred
1. aprilom 2026 a urené pre zvieratd neuréené na produkciu potravin sa stiahnu z trhu do 1. jtla 2026.

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

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 11. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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