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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1423
(2025. gada 17. jilijs),

ar ko attieciba uz nosacijumiem atlaujai, ar kuru kantaksantina preparatu atlauts lietot par baribas
piedevu vaislas vistam, groza Istenosanas regulu (ES) Nr. 684/2014 (atlaujas turétajs: DSM Nutritional
Products Ltd.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un izmainu apstiprina§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 684/2014 (%) kantaksantina preparatu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas
piedevu vaislas vistam.

(3) 2021. gada 4. februari saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu ir iesniegts pieteikums mainit tas
atlaujas nosacijumus, ar ko kantaksantina preparatu atlauts lietot par vaislas vistu baribas piedevu. Pieteikums attiecas
uz tada jauna producéSanas veida ieklauSanu, kura notiek fermentéSana ar Yarrowia lipolytica CBS 146148, un uz
piedevas specifikaciju izmainam, proti, tika lagts etoksihinu aizstat ar 4,4, % butilhidroksitoluolu un dihlormetana
piemaisijumu, proti, 10 mg uz kg piedevas, paaugstinat lidz 80 mg uz kg piedevas. Pieprasjjumam bija pievienoti
attiecigi pamatojosie dati.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 26. novembra atzinuma () noradija, ka secindjumi, kas
2012. gada 12. decembra atzinuma (*) attieciba uz mérkdzivniekiem, patérétajiem un vidi izdariti par sintétisko
kantaksantinu, attiecas ari uz kantaksantinu, kas producéts fermentacija ar Yarrowia lipolytica CBS 146148. Tapéc
lestade secinaja, ka ar Yarrowia lipolytica CBS 146148 razots kantaksantins, kas kantaksantina preparata sastava
lietots, ievérojot pasreiz§jos atlautos sintétiska kantaksantina lietoSanas nosacijumus, ir uzskatams par dro$u
meérksugam, patérétajiem un videi. Par lietotaju drosibu ta ari secinaja: kantaksantins nav adas un acu kairinatajs, ir
maz ticams, ka tas varétu but adas sensibilizators, nav iesp&jams izdarlt secinajumus par kantaksantina nozimi
elpcelu sensibilizacija, un nav iesp&ams izdarit secinajumus par kantaksantina preparata drosumu lietotdjam, jo par
$o preparatu nav datu. lestade ari noradija: ir pieradits, ka fermentacija ar Yarrowia lipolytica CBS 146148 producétam
kantaksantinam ir tada pati tiribas pakape ka kimiski sintezétam kantaksantinam, un tas tiek uzskatits par lidzvértigu.
Tapec tiek uzskatits, ka 2012. gada 12. decembra atzinuma secinajumus par sintétisko kantaksantinu saturosu
preparatu — bez nepiecieSamibas veikt papildu pétijumus — var attiecinat ari uz preparatu, kas satur kantaksantinu,
kur§ producéts fermentacija ar Yarrowia lipolytica CBS 146148, un lestade secinja, ka 31 piedeva ir iedarbiga, ja
vaislas vistam tiek izbaroti 6 mg uz kg kompleksas baribas. lestade neizteica bazas par kantaksantina preparata
jaunajam specifikacijam. Visbeidzot ta ieteica divu Isteno3anas regulas (ES) Nr. 684/2014 pielikuma noteikumu
formulgjumu pielagot attieciba uz dazadu kantaksantina avotu maisijumu un attieciba uz kantaksantina preparata
maisfjumu ar citiem karotinoidiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 684/2014 (2014. gada 20. jiinijs) par atlauju izmantot kantaksantinu ka baribas piedevu vaislas
vistam (atlaujas turétajs — DSM Nutritional Products Ltd) (OV L 182, 21.6.2014., 20. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_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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2023. gada 10. julija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punkta pirmo dalu Komisijai tika nosttits
pieteikums uz kantaksantina preparata atlaujas termina pagarinasanu. No pieteikuma iesniedzéja neatkarigu iemeslu
dé] lemums par atlaujas termina pagarinaSanu netika piepemts pirms atlaujas termina beigam, tapéc saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 4. punktu atlaujas termins ir automatiski pagarinats.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka kantaksantina preparats Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétajiem nosacijumiem atbilst ari tad, ja atlaujas noteikumos tiek izdaritas $adas izmainas: tiek pievienots jauns
producésanas veids, kura notiek fermentésana ar Yarrowia lipolytica CBS 146148, etoksihins tiek aizstats ar 4,4 %
butilhidroksitoluolu un piemaisijumu robezvértiba, proti, 10 mg dihlormetana uz kg piedevas, tiek paaugstinata lidz
80 mg dihlormetana uz kg piedevas. Turklat noteikti Istenosanas regulas (ES) Nr. 684/2014 pielikuma noteikumi
bitu japielago saskana ar lestades ieteikumiem.

Tade] Istenoanas regula (ES) Nr. 684/2014 biitu attiecigi jagroza.

Nekaitiguma apsvérumi neliek kantaksantina preparata atlaujas nosacjjumu izmainas piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai icinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas nosacfjumu izmainam
izrieto$o jauno prasibu izpildei.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 684/2014

Istenoganas regulas (ES) Nr. 684/2014 pielikumu aizst3j ar §is regulas pielikumu.

1.

2. pants

Parejas pasakumi

Ar Istenosanas regulu (ES) Nr. 684/2014 atlauto baribas piedevu kantaksantinu un $o piedevu saturogos premiksus,

kas razoti un markéti pirms 2026. gada 7. februara saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada
7. augusta, ari turpmak drikst laist tirgi un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

2.

Sa panta 1. punkta minéto baribas piedevu saturoos baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un

marketi pirms 2026. gada 7. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 7. augusta, arl
turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas attiecigie krajumi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 17. jiilija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
- Minimalais Maksimalais Maksimali
Baribas . D.ZIV- . saturs saturs . pielaujamais atlieku
. Atlaujas L 1s nieku Maksi- Atlaujas ’
piedevas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, suga vai malais e s Citi noteikumi deriguma daudzums
identifikaci- nosauk d ms apraksts, analitiska metode kagtego- veeums mg aknvas_ v1ela§ uz kg terrgn ing attiecigajos
jas numurs rija kompleksas baribas ar ’ dz_ivr}ieku izcelsmes
mitruma saturu 12 % partikas produktos
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (reproduktivo spéju stabilizacija)
4d161g DSM Kantaksantins | Piedevas sastavs Vaislas — 6 6 Piedevas un 2024.gad- | 15 mg
Nutritional Preparits, kas satur: vistas premiksa lietodanas | a 10.jalijs | kantaksantina uz
products Ltd, — vismaz 10 % noradijumos norada kg aknu (mitri
ko parstav kantaksantina: glabasanas audi) un 2,5 mg
DSM — maks. 44 % nosacijumus un kantaksantina uz
Nutritional butilhidroksitoluola. stabilitati termiskas kg adu/tauku
Products Sp. Piemaistjumi: apstrades apstaklos. (mitri audi)
Z.0.0. — dihlormetans: Dazadu aktivas
< 80 mg uz kg vielas kantaksantina
piedevas avotu maisijums

Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

Kantaksantins, kas
producets kimiska
sintéze€ vai razots ar
Yarrowia lipolytica CBS
146148.

Kimiska formula:
C40Hs,0,

CAS numurs: 514-78-3
Tiriba: vismaz 96 % no
kopgja krasvielu satura
(izteikts ka
kantaksantins)
Karetinoidi, kas nav
kantaksantins: ne vairak
ka 5 % no visam
krasvielam

nedrikst parsniegt

6 mg kantaksantina
uz kg kompleksas
baribas.

Sis piedevas
maisijumu ar citam
kantaksantinu
saturoSam
piedevam un/vai
citiem
karotinoidiem ir
atlauts lietot, ja
maisijuma kopéja
koncentracija
neparsniedz 80 mg
uz kg kompleksas
baribas.
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Baribas
piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dziv-
nieku
suga vai
katego-
rija

Maksi-
malais
vecums

Minimalais

Maksimalais
saturs saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimali
pielaujamais atlieku
daudzums
attiecigajos
dzivnieku izcelsmes
partikas produktos

Analitiska metode (")

— Kantaksantina
noteik$anai baribas
piedeva:
spektrofotometrija
(426 nm)

— Kantaksantina
noteikSanai
premiksos un
lopbariba: normalas
fazes augstas
iz8kirtspgjas
$kidrumhromato-
grafija ar VIS
detektésanu
(NP-HPLC-VIS,
466 nm)

Baribas aprite
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas
darbibas procediiras
un organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu
potencialos riskus,
kas izriet no
lietoSanas. Ja ar
$adam procediram
un pasakumiem
minétos riskus
noverst nav
iesp€jams, ar
piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos elpcelu,
acu un adas
aizsarglidzeklus.

()  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama Eiropas Savienibas Baribas piedevu references laboratorijas vietné: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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