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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1423,
17. juuli 2025,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) nr 684/2014 kantaksantiini preparaadi aretuskanade
soodalisandina kasutamise loa tingimuste osas (loa hoidja: DSM Nutritional Products Ltd.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 13 16iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja muutmise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 684/2014 (¥ anti kiimneks aastaks luba kasutada kantaksantiini preparaati
aretuskanade s6odalisandina.

(3) Kooskdlas maaruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 13 1dikega 3 esitati 4. veebruaril 2021 taotlus muuta kantaksantiini
preparaadi aretuskanade soodalisandina kasutamise loa tingimusi. Taotluses kisitleti uue tootmisviisi lisamist, milleks
on kédritamine Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil, ning soodalisandi spetsifikatsiooni muutmist, st etoksiikiini
asendamist 4,4 % butiiiilhiidroksiitolueeniga ja lisandi diklorometaani piirnormi suurendamist nii, et see on 10 mg
asemel 80 mg s66dalisandi kg kohta. Taotlusele olid lisatud asjakohased toetavad andmed.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) markis oma 26. novembri 2024. aasta arvamuses, (°) et
tema 12. detsembri 2012. aasta arvamuses (*) siinteetilise kantaksantiini kohta sihtloomade, tarbijate ja keskkonna
osas tehtud jireldused kehtivad ka Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kédritamise teel toodetud kantaksantiini
puhul. Seepirast joudis toiduohutusamet jareldusele, et Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil toodetud kantaksantiini
kasutamist kantaksantiini preparaadi koostises peetakse siinteetilise kantaksantiini puhul kehtivate lubatud
kasutustingimuste korral sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutuks. Kasutajate ohutusega seoses joudis
toiduohutusamet ka jareldusele, et kantaksantiin ei 4rrita nahka ega silmi ning ei ole tdenéoliselt naha sensibilisaator,
et kantaksantiini hingamiselundeid sensibiliseeriva toime kohta ei ole vdimalik jareldusi teha ning et ei ole voimalik
teha jareldusi selle preparaadi ohutuse kohta kasutaja jaoks, kuna asjakohased andmed kantaksantiini preparaadi
kohta puuduvad. Toiduohutusamet markis samuti, et Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kairitamise teel toodetud
kantaksantiini puhtusaste on sama mis keemilise siinteesi teel toodetud kantaksantiinil ning seda kisitatakse
samavdairsena. Sellest tulenevalt peetakse 12. detsembri 2012. aasta arvamuses siinteetilist kantaksantiini sisaldava
preparaadi kohta tehtud jireldusi kohaldatavaks ka Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kddritamise teel saadud
kantaksantiini sisaldava preparaadi suhtes, ilma et oleks vaja teha tdiendavaid uuringuid, ning toiduohutusamet
joudis jareldusele, et soodalisand on aretuskanade puhul tdhus koguses 6 mg tdissooda kg kohta. Toiduohutusamet
ei ndinud kantaksantiini preparaadi uue spetsifikatsiooniga seoses probleeme. Lpetuseks soovitas toiduohutusamet
muuta rakendusmdiiruse (EL) nr 684/2014 lisas kahe sitte sOnastust seoses kantaksantiini eri allikatega ning
kantaksantiini preparaadi ja muude karotenoidide seguga.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 20. juuni 2014. aasta rakendusmdiirus (EL) nr 684/2014, milles kisitletakse kantaksantiini lubamist aretuskanade
soodalisandina (loa omanik DSM Nutritional products Ltd.) (ELT L 182, 21.6.2014, 1k 20, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2014/6840j).

() 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)  10. juulil 2023 esitati kooskdlas médiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dike 1 esimese 18iguga komisjonile taotlus
kantaksantiini preparaadi loa kehtivuse pikendamiseks. Kuna taotlejast sdltumatutel pdhjustel ei olnud enne loa
kehtivusaja loppu otsust loa pikendamise kohta tehtud, pikendati loa kehtivusaega automaatselt kooskdlas médaruse
(EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 4.

(6)  Eespool toodut arvesse véttes leiab komisjon, et kantaksantiini preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud tingimustele ka juhul, kui muudetakse loa tingimusi ja lisatakse sinna tootmisviisina kdaritamine
Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil, asendatakse etoksiikiin 4,4 % butiiiilhiidroksiitolueeniga ning suurendatakse
lisandi diklorometaani piirnormi nii, et see on 10 mg asemel 80 mg soodalisandi kg kohta. Lisaks tuleks
rakendusmdiruse (EL) nr 6842014 lisa teatavaid sitteid kohandada vastavalt toiduohutusameti soovitustele.

(7)  Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) nr 684/2014 vastavalt muuta.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kantaksantiini preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa
muutmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) nr 684/2014 muutmine

Komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 684/2014 lisa asendatakse kdesoleva mddruse lisaga.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Rakendusmdirusega (EL) nr 684/2014 lubatud s66dalisandit kantaksantiini ning seda sisaldavaid eelsegusid, mis on
toodetud ja mirgistatud enne 7. veebruari 2026 kooskélas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 nimetatud soodalisandit sisaldavat soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne
7. augustit 2026 kooskolas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada
asjaomaste varude ammendumiseni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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Artikkel 3

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 17. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
So6dalisandi Looma- saldus saldus it it .
identifitsee Koostis, keemiline valem liik voi Vanuse i G Loa Jaakide piirnormid
.y Loa hoidja Soodalisand Kirield ’ Jiiisi d K dlempii Toimeaine sisaldus Muud sitted kehtivu- | asjaomases loomses
rlmlgnum- irjeldus, analuusimeeto - ate.goo- ulempir mllhgrammldes 12 % saja 16pp toidus
er ra niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (paljunemisvdime stabiliseerimine)
4d161 g DSM Kantaksantiin | Séddalisandi koostis Aretus- - 6 6 Soodalisandi ja 10.juuli | 15 mg
Nutritional Preparaat sisaldab kanad eelsegu 2024 | kantaksantiini kg
products Ltd., vihemalt: kasutamisjuhistes maksa kohta
keda esindab — 10 % kantaksantiini: markida (marg kude)
DSM — 44 9% sdilitustingimused ja ja 2,5 mg
Nutritional butiiiilhiidroksiito- piisivus kantaksantiini kg
Products Sp. lueeni. kuumtd6tlemisel. naha/rasva kohta
.0. isandid- arg kud
200 L1sandxd. Erinevatest allikatest (mérg kude)
— diklorometaan: parit toimeaine
< 80 mg kantaksantiini segu

soodalisandis kg
kohta.
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Keemilise siinteesi teel
voi Yarrowia lipolytica
CBS 146148 abil
toodetud kantaksantiin.
Keemiline valem:
C40Hs,0,

CASi number: 514-78-3
Puhtus: kokku vihemalt
96 % virvaineid (imber
arvutatuna
kantaksantiiniks)
Karotinoidid, v.a
kantaksantiin: mitte iile
5 % koigist vdrvainetest.

puhul ei tohi
kantaksantiini
sisaldus tdissoodas
iiletada 6 mg/kg.

Kiesoleva
soodalisandi segu
muude
kantaksantiini
sisaldavate
soodalisanditega ja/
voi muude
karotenoididega on
lubatud tingimusel,
et karotenoidide
sisaldus segus on
selline, et sisaldus
tdissoodas ei iileta
80 mg/kg.
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
Séodalisandi Looma- saldus saldus Loa Jadkide piirnormid
14eqt1f1tsee Loa hoidja Soodalisand 115.0.0?35’ keen{{l me valem(i lluk Vol H\llanus.é Toimeaine sisaldus Muud sitted kehtivu- | asjaomases loomses
r1m1;>num- irjeldus, analiiiisimeeto -kategoo- | iilempiir milligrammides 12 % saja 1opp roidus
cr ra niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Analiiiisimeetod () Soodakiitlejad
— Kantaksantiinisisal- kehtestavad
duse mairamiseks soodalisandi ja
soodalisandis: eelsegt}de
spektrofotomeetria kasutajatele
(426 nm) kasutamiskorra ja
— Kantaksantiinisisal- votavad
duse maidramiseks korraldushkgd
eclsegudes ja soodas: meetmed, millega
korgefektiivne vihendatakse nende
normaalfaasiline kasutamlses.t .
vedelikkromato- tuleneda vdivaid

graafia koos nihtava
valguse detektoriga
(NP-HPLC-VIS,

466 nm)

riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda
konealuseid riske
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite,
silmade ja naha
kaitsmiseks.

()  Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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