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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2543
av den 11 december 2025

om avslag pa forlingning av godkinnandet av patentblitt V som fodertillsats for icke
livsmedelsproducerande djur och om upphivande av genomférandeforordning (EU) nr 643/2013

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sédana godkdnnanden eller avslag pé ansokningar om dem.

(2)  Patentbldtt V godkindes for tio ar som fodertillsats for icke livsmedelsproducerande djur genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 643/2013 (2).

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av patentblatt V som fodertillsats for icke livsmedelsproducerande djur
har lamnats i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 18312003, med en begiran om att tillsatsen infors i
kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "firgimnen, dmnen som tillfér fodret firg eller
aterstiller fodrets farg”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(4) 1 enlighet med artikel 5.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 dr det den som ansoker om godkinnande av en
fodertillsats som pd ett godtagbart sitt, i enlighet med de tillimpningsforeskrifter som avses i artikel 7 i den
forordningen, ska styrka att villkoren f6r godkdnnande i artikel 5.2 och 5.3 i den forordningen dr uppfyllda. Nar det
giller ansokningar om forlingning av ett godkdnnande kréavs det i kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 (%)
sarskilt att sokanden pévisar att tillsatsen, mot bakgrund av de senaste vetenskapliga ronen, under godkinda
forhallanden fortfarande ar siker for de djurarter som tillsatsen ar avsedd for och for konsumenterna, arbetstagarna
och milj6n.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 13 mars
2024 (* att s6kanden hade lamnat beligg for att den tillsats som for ndrvarande finns pa marknaden uppfyller de
befintliga villkoren for godkdnnande. Renhetskriterier: Minst 90 % fdrgimnen totalt, uttryckta som natrium-,
kalcium- eller kaliumsalter. Livsmedelsmyndigheten kunde inte dra ndgra slutsatser om huruvida patentblatt V
fortfarande ar sikert for mélarten pa grund av bristande 6verensstimmelse med de godkinda specifikationerna for
anvandning av tillsatsen i foder och bristen pa uppgifter for bedomningen av tillsatsens potentiella aneugenicitet.

(6) Genom en skrivelse av den 1 juli 2024 gav kommissionen sokanden mojlighet att limna kompletterande uppgifter
for att bemota de fragor livsmedelsmyndigheten tar upp i sitt yttrande. Sokanden svarade den 20 september 2024
att den inte hade for avsikt att limna négra ytterligare uppgifter for att forlinga godkdnnandet av patentblétt V.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomférandefrordning (EU) nr 643/2013 av den 4 juli 2013 om godkinnande av patentblatt V som fodertillsats for
icke livsmedelsproducerande djur och om dndring av férordning (EG) nr 358/2005 (EUT L 186, 5.7.2013, s. 7, ELL http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2013/643/0j).

() Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedémning och godkinnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 22(2024):4, artikelnr e8722 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8722).
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(7)  Det framgér av livsmedelsmyndighetens yttrande av den 13 mars 2024 att sokanden inte pa ett godtagbart och
tillrackligt sitt har visat att patentblétt V fortfarande &r sikert nir det anvinds som fodertillsats for icke livsmedels-
producerande djur i kategorin “"organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "firgimnen, amnen som
tillfor fodret farg eller dterstiller fodrets farg”.

(8) Mot bakgrund av ovanstdende uppfyller patentblatt V inte villkoren for forlingning av godkinnandet enligt artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Godkédnnandet av detta dmne som fodertillsats i kategorin "organoleptiska tillsatser”
och den funktionella gruppen "firgimnen, dmnen som tillfor fodret firg eller dterstiller fodrets firg” for icke
livsmedelsproducerande djur bor dirfor inte forlingas.

(9)  Amnet patentbldtt V och foder som innehéller &mnet bor dirfor dras tillbaka frén marknaden s snart som mojligt
ndr det giller anvindning for icke livsmedelsproducerande djur. En begrinsad period bor dock medges for
tillbakadragandet av befintliga lager av dessa produkter fran marknaden sé att aktorerna till fullo ska kunna uppfylla
sina skyldigheter.

(10) Till foljd av avslaget pé forlingningen av godkdnnandet av patentbldtt V som fodertillsats for icke livsmedelspro-
ducerande djur bor genomférandeférordning (EU) nr 643/2013 upphévas.

(11) De dtgdrder som foreskrivs i denna férordning ér forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avslag pé forlingning av godkinnandet

Forlingning av godkinnandet av patentblatt V som fodertillsats i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella
gruppen “fargimnen, dmnen som tillfor fodret firg eller dterstiller fodrets farg” for icke livsmedelsproducerande djur avslas.

Artikel 2

Upphiivande av genomforandeférordning (EU) nr 643/2013

Genomforandeforordning (EU) nr 643/2013 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Tillbakadragande frin marknaden

1. Befintliga lager av den tillsats som avses i artikel 1, som 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur, och av
forblandningar som innehaller tillsatsen, ska dras tillbaka frdn marknaden senast den 1 april 2026.

2. Foderrdvaror och foderblandningar som har framstillts med den tillsats eller med de férblandningar som avses i
punkt 1 fore den 1 april 2026 och som ar avsedda for icke livsmedelsproducerande djur ska dras tillbaka fran marknaden
senast den 1 juli 2026.

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

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 11 december 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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