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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1423 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 17.)

a 684/2014/EU végrehajtisi rendeletnek egy, kantaxantint tartalmazé készitmény tenyésztyiikok
takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének feltételei tekintetében torténd
modositdsirél (az engedély jogosultja: DSM Nutritional Products Ltd)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol, valamint az engedélyek
modositasarol.

(2) A 684/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte egy, kantaxantint tartalmazé készitmény
tenyésztyikok takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) 2021. februdr 4-én, az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy,
kantaxantint tartalmazé készitmény tenyésztyikok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezése
feltételeleinek modositdsa irdnt. A kérelem a Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhasznaldsdval val6 fermentacid Gtjan
torténd Uj elGallitdsi mod felvételére, valamint az adalékanyag specifikdcidinak a médositdsdra vonatkozott, amire az
etoxikin 4,4 %-os butilalt hidroxi-toluénnel val6 helyettesitése és a diklér-metdn szennyezSdés hatdrértékének — az
adalékanyag kg-jdra szdmitva — 10 mg-rél 80 mg-ra torténé emelése miatt keriil sor. A kérelemhez csatoltdk a
kérelmet aldtdmaszt adatokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2024. november 26-i véleményében () jelezte,
hogy a 2012. december 12-i véleményében (*) a szintetikus kantaxantinra vonatkozéan a céldllatok, a fogyasztdk és
a kornyezet tekintetében kordbban levont kovetkeztetések a Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhaszndldsdval valo
fermentdcié atjdn el6dllitott kantaxantinra is vonatkoznak. A Hatdsdg ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhaszndldsdval elGéllitott kantaxantinnak a kantaxantint tartalmazé készitmény
formuldcidjaban vald felhaszndldsa a szintetikus kantaxantin jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételei mellett
biztonsdgosnak tekinthet§ a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A felhaszndlok biztonsdgét illetGen
arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a kantaxantin nem bér- vagy szemirritdlé hatdsd, és nem valdszind, hogy
bérszenzibilizdld; tovabba nem lehet kovetkeztetést levonni arrdl, hogy a kantaxantin 1égzdszervi szenzibilizdl6-e, és
hogy a kantaxantint tartalmazé készitményre vonatkozé adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetéseket levonni a
széban forgd készitménynek a felhasznalokat érint6 biztonsigossdgar6l. A Hatdsag jelezte tovabbd, hogy a Yarrowia
lipolytica CBS 146148 felhasznéldsaval val6 fermentdcié utjan elGallitott elgallitott kantaxantin tisztasdga megegyezik
a kémiai szintézissel elGallitott kantaxantin tisztasdgdval, és azzal egyenértékiinek tekinthetd. Kovetkezésképpen a
2012. december 12-i véleményben a szintetikus kantaxantint tartalmazé készitményre vonatkozdan levont
kovetkeztetéseket a Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhaszndldsdval val6 fermentdci6 atjan eldallitott kantaxantint
tartalmaz6 készitményre is alkalmazni kell anélkiil, hogy tovabbi vizsgélatokra lenne sziikség, és a Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag — a teljes értékd takarmdnyra vonatkozé 6 mg/kg szinten — hatékony a
tenyésztyikok takarmanyozdsiban. A Hatdsdg nem fogalmazott meg aggdlyokat a kantaxantint tartalmazé
készitmény 1j specifikdcibival kapcsolatban. A Hatdsdg végezetiil két, a 684/2014/EU végrehajtdsi rendelet
mellékletében szerepld rendelkezés szovegezésének kiigazitdsat javasolta a kilonbozs forrdsbdl szarmazd
kantaxantinok keveréke, valamint a kantaxantint tartalmazd készitmény egyéb karotinoidokkal val6 vegyitése
tekintetében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(%) A Bizottsdg 684/2014/EU végrehajtasi rendelete (2014. jinius 20.) a kantaxantin tenyésztytikok takarmény-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérSl (HL L 182., 2014.6.21., 20. o.; ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2014/684/0j).

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

(*) EFSA Journal, 11(1), 3047. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2013.3047.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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(5) 2023. julius 10-én az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdése els§ albekezdésének megfelelGen kérelmet
nydjtottak be a Bizottsdghoz a kantaxantint tartalmazé készitményre vonatkozo engedély megtijitdsa irdnt. Mivel a
kérelmez§ dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsirdl annak lejarata elétt nem sziiletett dontés, az
engedély idGtartama az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (4) bekezdésének megfeleléen automatikusan
meghosszabbodott.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a kantaxantint tartalmaz6 készitmény abban az esetben is megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, ha az engedélyezési feltételeket a Yarrowia lipolytica CBS
146148 felhaszndldsdval vald fermentdcié utjan torténd 4 elddllitdsi mod felvétele, az etoxikin 4,4 %-os butilalt
hidroxi-toluénnel valé helyettesitése és a diklér-metdn szennyez8dés hatdrértékének — az adalékanyag kg-jdra
szdmitva — 10 mg-rél 80 mg-ra torténd emelése utjdn modositja. Emellett a 684/2014/EU végrehajtdsi rendelet
mellékletének egyes rendelkezéseit a Hatdsdg ajanldsainak megfelelGen ki kell igazitani.

(7) A 684/2014/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(8) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a kantaxantint tartalmazé készitmény engedélyezési feltételeire
vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezési feltételek modositasabél eredd Gj kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 684/2014/EU végrehajtisi rendelet médositisa

A 684/2014/EU végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet melléklete 1ép.

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 684/2014/EU végrehajtisi rendelettel engedélyezett kantaxantin mint takarmdany-adalékanyag, valamint az emlitett
adalékanyagot tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2026. februdr 7. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2025. augusztus 7.
el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2026. augusztus 7. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2025. augusztus 7. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jiilius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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MELLEKLET
A , ‘ Legkisebb Legnagyobb )
takarmdany- Az engedély . ) o Allatfaj Maxima- tartalom tartalom Az Mar/ac}iek}anyag-
adalékanyag jogosultjanak Adalékanyag Ofs,zetetel, kémiai lfeplet, vagy lis . o Tovébbi rendelkezések engedély hatafertekek az
AZONoSito neve leiras, analitikai modszer -kategé- korhatr mg hatoa/nyag/kg 12 %-os lerta ad(}tt 4llati eredetii
szdma ria nedvességtartalmd teljes ¢lelmiszerben

értékd takarmanyban

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb tenyésztéstechnikai adalékanyagok (a reprodukciés teljesitmény stabilizdldsa)

4d161g

A DSM
Nutritional
Products Sp.
z.0.0. dltal
képviselt
DSM
Nutritional
Products Ltd

Kantaxantin

Az adalékanyag Gsszetétele

Készitmény, amely:

— legaldbb 10 %
kantaxantint és

— legfeljebb 4,4 %
butilalt hidroxi-
toluént tartalmaz.

Szennyez&dések:

— diklérmetdn:
< 80 mg/kg
adalékanyag.

Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése

Kémiai szintézissel vagy
a Yarrowia lipolytica CBS
146148 felhaszndldsaval
eléallitott kantaxantin.
Kémiai képlet: C4oH;,0,
CAS-szam: 514-78-3
Tisztasdg: az Osszes
szinezanyag legalabb
96 %-a (kantaxantinban
kifejezve)

A kantaxantint6l eltérs
karotinoidok: az dsszes
szinez8anyag legfeljebb
5 %-a.

Tenyés-
ztytikok

6 6

1.

Az adalékanyag és az
el6keverék
haszndlati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
korilményeket és a
hékezeléssel
szembeni stabilitdst.

A kiillonboz6
forrdsokbdl
szarmazo
kantaxantin
hatéanyag
keverékének
mennyisége nem
haladhatja meg

a 6 mg kantaxantin/
kg értéket a teljes
értékd takarmdnyra
nézve.

Az adalékanyagot
keverni lehet més,
kantaxantint
tartalmazé
adalékanyagokkal
és[vagy egyéb
karotinoidokkal,
amennyiben a
keverék teljes
koncentrécidja
tekintetében az
osszes karotinoid
mennyisége nem
haladja meg a 80 mg/
kg értéket a teljes
értékd takarmdnyra
nézve.

2024.
jllius10.

15 mg
kantaxantin/kg
méj (nedves
szovet) és 2,5 mg
kantaxantin/kg
bér/zsir (nedves
szovet)

NH
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj

vagy
-kateg6-
ria

Maxima-
lis
korhatar

Legkisebb Legnagyobb

tartalom tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az
engedély
lejérta

Maradékanyag-
hatarértékek az
adott éllati eredetti
élelmiszerben

Analitikai médszer (')

— A takarmdny-
adalékanyagban
1év6 kantaxantin
meghatdrozasdra:
spektrofotometria
(426 nm)

— Az el6keverékekben
és takarmanyokban
1év6 kantaxantin
meghatdrozasdra:
normél fazisd, nagy
teljesitményi
folyadék-
kromatografia VIS-
detektaldssal tarsitva
(NP-HPLC-VIS,

466 nm)

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozoban a
takarmdanyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat
és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal,
szemvéds ésborvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatara létrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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