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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1423
2025 m. liepos 17 d.

kuriuo dél leidimo naudoti kantaksantino preparatg kaip veisliniy visty pasary prieda (leidimo
turétoja — bendrové ,,DSM Nutritional Products Ltd.“) salygy i dalies kei¢iamas Igyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 684/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j jo 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo arba jo keitimo pagrindas bei tvarka;

(2) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 684/2014 (3 leista 10 mety naudoti kantaksantino preparatg kaip
veisliniy visty pasary prieda;

(3) 2021 m. vasario 4 d. pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj buvo pateiktas praymas pakeisti
leidimo naudoti kantaksantino preparatg kaip veisliniy viSty pasary prieda salygas. PraSymas pateiktas dél naujo
gamybos budo — fermentacijos su Yarrowia lipolytica CBS 146148 — jtraukimo ir priedo specifikacijy pakeitimo
etoksiching pakeic¢iant 4,4 % butilinto hidroksitolueno ir priemaiSos dichlormetano ribing vert¢ padidinant nuo 10
iki 80 mg/kg priedo. Kartu su prasymu buvo pateikti atitinkami patvirtinamieji duomenys;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. lapkri¢io 26 d. nuomonéje () nurodé, kad anksciau
2012 m. gruodzio 12 d. nuomonéje (*) padarytos i§vados dél sintetinio kantaksantino poveikio tiksliniams
gyviinams, vartotojams ir aplinkai taip pat taikomos kantaksantinui, pagamintam fermentuojant su Yarrowia
lipolytica CBS 146148. Todél Tarnyba padaré iSvada, kad Siuo metu leidZziamomis sintetinio kantaksantino
naudojimo sglygomis kantaksantino, pagaminto fermentuojant su Yarrowia lipolytica CBS 146148, naudojimas
kantaksantino preparato sudétyje laikomas saugiu tikslinéms riisims, vartotojams ir aplinkai. Dél naudotojy saugos ji
taip pat padaré iSvadg, kad kantaksantinas nedirgina odos ir akiy ir veikiausiai nejautrina odos, kad negalima daryti
isvady dél kantaksantino sukeliamo kvépavimo taky jautrinimo ir kad, neturint duomeny apie kantaksantino
preparatg, negalima daryti i§vady dél to preparato saugos naudotojams. Tarnyba taip pat nurodé, kad jrodyta, jog
kantaksantino, pagaminto fermentuojant su Yarrowia lipolytica CBS 146148, grynumas yra toks pat kaip
kantaksantino, pagaminto cheminés sintezés biidu, ir kad jis laikomas lygiaverciu. Todél 2012 m. gruodzio 12 d.
nuomonéje dél preparato, kurio sudétyje yra sintetinio kantaksantino, padarytos i$vados laikomos taip pat
taikytinomis preparatui, kurio sudétyje yra kantaksantino, pagaminto fermentuojant su Yarrowia lipolytica CBS
146148, ir papildomy tyrimy atlikti nereikia, taigi Tarnyba padaré i$vada, kad priedas yra veiksmingas veislinéms
viStoms, kai jo koncentracija yra 6 mglkg visaver¢io paSaro. Tarnyba nepareiské susiripinimo dél naujy
kantaksantino preparato specifikacijy. Galiausiai ji rekomendavo patikslinti dviejy Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 684/2014 priedo nuostaty dél i§ jvairiy Saltiniy gauto kantaksantino misinio ir kantaksantino preparato ir kity
karotenoidy misinio formuluotes;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2014 m. birzelio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 684/2014 dél leidimo naudoti kantaksanting kaip veislinéms
vistoms skirtg pasary prieda (leidimo turétojas ,DSM Nutritional products Ltd.“) (OL L 182, 2014 6 21, p. 20; ELL http:|/data.europa.
eufeli/reg_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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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(5) 2023 m. liepos 10 d. Komisijai buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidima naudoti kantaksantino preparatg pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalies pirma pastraipg. Kadangi dél nuo pareiskéjo nepriklausanciy
priezas¢iy sprendimas dél leidimo atnaujinimo nebuvo priimtas iki leidimo galiojimo pabaigos, leidimo galiojimo
laikotarpis buvo automatiskai pratestas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 4 dalj;

(6)  atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad kantaksantino preparatas vis dar atitinka Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas, kai kei¢iant leidimo salygas jtraukiamas naujas gamybos bidas
— fermentacija su Yarrowia lipolytica CBS 146148, etoksichinas pakeitiamas 4,4 % butilinto hidroksitolueno ir
priemaiSos dichlormetano ribiné verté padidinama nuo 10 iki 80 mg/kg priedo. Be to, tam tikros Jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 684/2014 priedo nuostatos turéty biti patikslintos atsizvelgiant j Tarnybos rekomendacijas;

(7)  todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 684/2014 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8) kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti kantaksantino preparato leidimo sglygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo
salygu pakeitimu susijusiy reikalavimy;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 684/2014 pakeitimas

Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 684/2014 priedas pakei¢iamas $io reglamento priedu.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. PaSary priedg kantaksanting, kurj leista naudoti pagal Igyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 684/2014, ir premiksus,
kuriy sudétyje yra to priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2026 m. vasario 7 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2025 m. rugpjucio 7 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir paarines Zaliavas, kuriuose yra 1 dalyje nurodyto pasary priedo, kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2026 m. rugpjucio 7 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. rugpjucio 7 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs atitinkamos atsargos.

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

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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PRIEDAS
Maziausias DidZiausias Didziausia
Pagary Gyviino kiekis kiekis leidziamoji
priedo Leidimo Sudétis, cheminé formule, rasis Didziau- Leidimo koncentracija
identifika- turétojo Priedas apraSymas, analizés arba sias Veikliosios medziagos kiekis Kitos nuostatos galiojimo atitinkamuose
vimo pavadinimas metodas katego- amzius | g/kg visavercio pasaro, kurio terminas gyvininiuose
numeris rija drégnis yra 12 % maisto
produktuose
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (reprodukcinés funkcijos stabilizavimas)
4d161¢g Bendrové Kantaksantinas | Priedo sudétis Veisli- - 6 6 Priedo ir premikso 2024m. | 15mg
,DSM Preparatas, kurio nés naudojimo lie- kantaksantino/kg
Nutritional sudétyje yra: vistos taisyklése nurodyti | pos10d. | kepeny (drégno
products Ltd*, —  ne maziau kaip 10 % laikymo salygas ir audinio)
kuriai kantaksantino: stabilumg termiskai ir 2,5 mg
atstovauja — ne daugiau kaip apdorojant. kantaksgntino kg
chos oy,
Nutrit; hidroksitolueno. gauto veikliosios g '
utritional Priemaigos: o
Products Sp. — dichlormetanas: medzwgos‘
2.0.0." St kantaksantino
s SO‘mg/kg priedo. misinio atveju
Kieto pavidalo. kantaksantino

Veikliosios medziagos
apibiidinimas
Kantaksantinas,
pagamintas cheminés
sintezés bidu arba
naudojant Yarrowia
lipolytica CBS 146148.
Cheminé formulé:
C4oHs,0,

CAS numeris: 514-78-3
Grynumas: bendras
dazikliy kiekis ne
mazesnis kaip 96 %
(iSreiksta kantaksantinu)
Karotenoidai, isskyrus
kantaksanting: ne
daugiau kaip 5 % bendro
dazikliy kiekio.

kiekis negali virsyti
6 mg/kg visavercio
pasaro.

Sio priedo ir kity
priedy, kuriy
sudétyje yra
kantaksantino ir
(arba) kity
karotenoidy, misinj
leidZiama naudoti,
jeigu bendra misinio
koncentracija
nevirsija 80 mg/kg
bendro karotenoidy
kiekio kilograme
visavercio pasaro.
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Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé,
apraSymas, analizés
metodas

Gyviino
riisis
arba

katego-

rija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias DidZiausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos kiekis
mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

DidZiausia
leidziamoji
koncentracija
atitinkamuose
gyviininiuose
maisto
produktuose

Analizés metodas (')

— Kantaksantino
nustatymas pasary
priede:
spektrofotometrija
(426 nm).

— Kantaksantino
nustatymas
premiksuose ir
pasaruose: normaliy
faziy efektyvioji
skyséiy
chromatografija su
VIS nustatymu
(NP-HPLC-VIS,
466 nm).

Priedo ir premiksy
naudotojams
pasary tikio
subjektai nustato
darbo procedras ir
organizacines
priemones, kad
biity i$vengta
galimos su jy
naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant 3ias
procedaras ir
priemones §ios
rizikos negalima
i$vengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines
kvépavimo taky,
akiy ir odos
apsaugos
priemones.

()  I§samy analizés metody aprasyma galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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