B Ufedni véstnik CS
el Evropské unie Rada L

2024/2040 30.7.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2040
ze dne 29. Cervence 2024,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2024/1070, pokud jde o stanoveni pfechodnych opatfeni
pro obnoveni povoleni pfipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS
146008

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Povoleni piipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 bylo provadécim nafizenim
Komise (EU) 2024/1070 () obnoveno na dobu 10 let jako doplikova ldtka naleZejici do kategorie dopliikovych
latek ,nutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se
srovnatelnym tcinkem® pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou dribeZ a prasata.

(2)  Charakteristika a¢inné latky 25-hydroxycholekalciferol stanovend v pfiloze provadéciho nafizeni (EU) 20241070
upfesiiuje, Ze jeho prekurzorovd sloucenina 5,7,24-cholestatrienol se ziskdvd ze Saccharomyces cerevisise CBS
146008. Uvedend specifikace nebyla zahrnuta do pfedchoziho povoleni piipravku 25-hydroxycholekalciferolu,
které bylo udéleno nafizenim Komise (ES) ¢. 887/2009 (). Provddéci nafizeni (EU) 2024/1070 proto stanovi
piisnéjsi podminky povoleni dané doplikové latky. Provadéci nafzeni (EU) 2024/1070 v3ak nestanovilo pfechodnd
opatfent, kterd by ztcastnénym strandm umoznila pfizpusobit se témto ptisnéjsim podminkdm povoleni.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze bezpec¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni dané zmény v podminkdch povoleni
daného piipravku vyplyvajici z obnoveni pfislusného povoleni pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou driibeZ a prasata
provadécim nafizenim (EU) 2024/1070, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ziucastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z uvedeného obnoveni povoleni.

(4)  Provadéci nafizeni (EU) 2024/1070 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20241070 ze dne 12. dubna 2024 o obnoveni povoleni piipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou driibez a prasata a povoleni uvedeného piipravku pro
piezvykavce a o zrudeni nafizeni Komise (ES) ¢. 887/2009 (Uf. vést. L 2024/1070, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2024/1070]
0j).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 887/2009 ze dne 25. z4if 2009 o povolen stabilizované formy 25-hydroxycholekalciferolu jako doplitkové
latky pro vykrm kufat, vykrm krtit, jinou dribez a prasata (Ur. vést. L 254, 26.9.2009, s. 68, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/
887/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2040/oj 1/2


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1070/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1070/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/887/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/887/oj

CS

UF. vést. L, 30.7.2024

(5)  Aby se zabranilo naruSeni trhu a Skodlivym dasledkim pro dotéené provozovatele v disledku zakazu
25-hydroxycholekalciferolu produkovaného jinymi kmeny nez Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 k datu vstupu
provadéciho nafizeni (EU) 2024/1070 v platnost kvili absenci pfechodnych opatfeni stanovenych uvedenym
provadécim nafizenim, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive a mélo by se pouZit se zpétnou
platnost{ od data vstupu provddéciho natizeni (EU) 2024/1070 v platnost.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provddéciho nafizeni (EU) 2024/1070

V provadécim nafizeni (EU) 20241070 se vklada novy ¢lanek 3a, ktery zni:
,Cldnek 3a
Pfrechodnd opatfeni
1. Doplikovd litka 25-hydroxycholekalciferol povolend nafizenim (ES) ¢. 887/2009 a premixy obsahujici tuto
doplitkovou ldtku, vyrobené a oznacené prede dnem 5. listopadu 2024 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem
5. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani dotéenych zdsob, jestliZe jsou uréeny pro vykrm
kufat, vykrm krtit, jinou dribeZ a prasata.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou ldtku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 5. kvétna 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny
aZ do vycerpani dotéenych zdsob, jestliZze jsou urceny pro vykrm kufat, vykrm kriit, jinou dribeZ a prasata.”

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 5. kvétna 2024.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. cervence 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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