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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1423
ze dne 17. Cervence 2025,

kterym se méni providdéci nafizeni (EU) €. 684/2014, pokud jde o podminky povoleni pfipravku
kantaxantinu jako dopliikové litky pro plemenné nosnice (drZitel povoleni: DSM Nutritional
Products Ltd.)

(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. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvitat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a méni.

(2)  Provaddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 684/2014 (3) bylo povoleno pouzivani pfipravku kantaxantinu jako doplitkové
latky pro plemenné nosnice na dobu 10 let.

(3) Vsouladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla dne 4. tinora 2021 podana Zadost o zménu podminek
povoleni piipravku kantaxantinu jako dopliikové latky pro plemenné nosnice. Zadost se tykala doplnéni nového
vyrobniho postupu fermentaci pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148 a zmény specifikaci doplinkové latky
nahrazenim ethoxychinu 4,4 % butylhydroxytoluenu a zvySenim limitu necistot dichlormethanu z 10 na 80 mg/kg
dopliikové latky. K Zadosti byly prilozeny piislusné podptirné idaje.

(4)  Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad®) ve svém stanovisku ze dne 26. listopadu 2024 () uvedl, ze
zdvéry, k nimz jiz dfive dospél ohledné syntetického kantaxantinu ve svém stanovisku ze dne 12. prosince 2012 (%),
pokud jde o cilova zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi, se vztahuji rovnéz na kantaxantin vyrobeny fermentaci
pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148. Utad proto dospél k zévéru, ze pouziti kantaxantinu vyrobeného pomoci
Yarrowia lipolytica CBS 146148 ve formulaci p¥{pravku kantaxantinu je povazovédno za bezpe¢né pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostfed] za stdvajicich povolenych podminek pouziti syntetického kantaxantinu. Pokud jde
o bezpecnost uzivatelti, dospél tGfad rovnéZ k zavéru, Ze kantaxantin neni drdzdivy pro kizi a o¢i a neni
pravdépodobné ldtkou senzibilizujici kizi, Ze nelze dospét k zdvéru o senzibilizaci dychacich cest zptsobené
kantaxantinem a Ze pfi neexistenci tdajii o ptipravku kantaxantinu nelze dospét k zdvérim ohledné bezpec¢nosti
tohoto piipravku pro uzivatele. Ufad dale uvedl, Ze bylo prokdzano, Ze kantaxantin vyrobeny fermentaci pomoci
Yarrowia lipolytica CBS 146148 mad stejnou Cistotu jako kantaxantin vyrobeny chemickou syntézou a Ze je povaZovan
za rovnocenny. Zavéry uvedené ve stanovisku ze dne 12. prosince 2012 o piipravku obsahujicim synteticky
kantaxantin se proto povazuji za pouZitelné i na piipravek obsahujici kantaxantin vyrobeny fermentaci pomoci
Yarrowia lipolytica CBS 1461438, aniz by byly zapottebi dalii studie, a ufad dospél k zdvéru, ze doplikovd latka je
uc¢innd u plemennych nosnic v mnozstvi 6 mg/kg kompletniho krmiva. Kontrolni tifad nevyjadfil obavy ohledné
novych specifikaci pifpravku kantaxantinu. A kone¢né tfad doporucil upravit znéni dvou ustanoveni pfilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 6842014 tykajicich se smési kantaxantinu z riznych zdroji a smési pipravku
kantaxantinu s jinymi karotenoidy.

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

(%) Provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 684/2014 ze dne 20. ¢ervna 2014 o povoleni kantaxantinu jako dopliikové litky pro plemenné
nosnice (drzitel povoleni DSM Nutritional products Ltd.) (Ut. vést L 182, 21.6.2014, s. 20; ELL: http://data.europa.cufelijreg_impl/
2014/684/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:€9133. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9133.

(*) EFSA Journal, 11(1), 3047. https:// doi. org[ 10. 2903/j. efsa. 2013. 3047.
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(5) Dne 10. ¢ervence 2023 byla Komisi v souladu s ¢l. 14 odst. 1 prvnim pododstavcem naiizeni (ES) ¢. 1831/2003
zasldna Zddost o obnoveni povoleni pfipravku kantaxantinu. Vzhledem k tomu, Ze z divodd, které Zadatel nemohl
ovlivnit, nebylo pfed uplynutim platnosti povoleni pfijato zddné rozhodnuti o obnoveni povoleni, byla doba
povolen{ automaticky prodlouzena v souladu s ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze pfipravek kantaxantinu stdle spliiuje podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, i kdyZz se zméni podminky povoleni doplnénim nového vyrobniho
postupu fermentaci pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148, nahrazenim ethoxychinu 4,4 % butylhydroxytoluenu
a zvySenim limit necistot dichlormethanu z 10 na 80 mg/kg doplikové latky. Kromé toho by nékterd ustanoveni
piilohy provddéciho nafizeni (EU) €. 684/2014 méla byt upravena v souladu s doporucenimi Giadu.

(7)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 684/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku kantaxantinu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se
na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich ze zmény podminek povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zména providéciho nafizeni (EU) & 684/2014

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 6842014 se nahrazuje pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikovi litka kantaxantin povolend podle provddéciho nafizeni (EU) €. 684/2014, jakoZ i premixy obsahujici tuto
dopliikovou latku, které jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 7. tinora 2026 v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfede
dnem 7. srpna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou litku uvedenou v odstavci 1, které jsou vyrobeny a oznaceny
pfede dnem 7. srpna 2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 7. srpna 2025, mohou byt nadale uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob.
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Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 17. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimaln{ Maximadlni Maximalni limity
Identifika¢ni Druh . obsah obsah rezidui
o ‘ 5 _— Lo Maxi- Konec vl
&islo Jméno drzitele Doplitkové latka SloZeni, chemicky vzorec, nebo mélni . ind ustanovent latnosti v piislusnych
dopliikové povoleni P popis, analytickd metoda kategorie oy mg G¢inné litky kg J p leni potravinich
latky zvifat statt kompletniho krmiva o obsahu povolent Zivocisného
vlhkosti 12 % plivodu
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové latky (stabilizace reproduktivni uZitkovosti)
4d161 g DSM kantaxantin SlozZeni dopliikové litky Ple- - 6 6 1. Vnédvodu pro 10.¢er- | 15 mg
Nutritional Pfipravek obsahujicf: menné pouziti doplikové vence kantaxantinu/kg
products Ltd. — nejméné 10 % | mosnice latky a premixu 2024 jater (vlhka tkan)
zastoupeny kantaxantinu; musi byt uvedeny a2,5mg
spole¢nosti — nejvise 44 % podminky kantaxantinu/kg
DSM butylhydroxyto- skladovani kaze/tuku (vlhka
Nutritional luen. a stabilita pfi tkan)
Products Sp. Necistoty: tepelném osetfeni.
Z.00. — dichlormethan: 2. Smés tcinné latky
< 80 mg/ 1§g ’ kantaxantinu
/doplﬁkove latky. z tiiznych zdrojii
Tuhd forma. nesmi pfesdhnout
Charakteristika iicinné 6 nllg lf(anta);ant{ﬁu
litky na kg kompletniho
krmiva.
Kantaxantin vyrobeny )
3. Smés této

chemickou syntézou
nebo pomoci Yarrowia
lipolytica CBS 1461438.
Chemicky vzorec:
€40H5202

Cislo CAS: 514-78-3
Cistota: nejméné 96 %
barviv celkem
(vyjadieno jako
kantaxantin)
Karotenoidy jiné nez
kantaxantin: ne vice nez
5 % barviv celkem.

doplikové latky

s jinymi
doplikovymi
latkami
obsahujicimi
kantaxantin a/nebo
jiné karotenoidy se
povoluje, pokud
celkova
koncentrace
uvedené smési
neptesdhne celkem
80 mg karotenoidt
na kg kompletniho

krmiva.
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Identifika¢ni
islo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovd latka

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
starf

Miniméln{ Maximadlni
obsah obsah
mg Gc¢inné latky/kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povoleni

Maximalni limity
rezidui
v piislusnych
potravinich
Zivocisného
pavodu

Analytickd metoda (1)

Pro stanoveni
kantaxantinu

v dopliikové latce:
spektrofotometrie
(426 nm)

Pro stanoveni
kantaxantinu

v premixech

a krmivech:
vysokoti¢innd
kapalinovd
chromatografie na
normdln{ fizi s VIS
detektorem
(NP-HPLC-VIS,

466 nm)

Pro uzivatele
doplikové latky

a premixi mus{
provozovatelé
krmivéiskych
podnikt stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatfeni, které
budou fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikova latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané
dychacich cest, o&i
a kaze.

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strnce referenni laboratore Evropské unie pro doplikové latky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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