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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1423 AL COMISIEI
din 17 iulie 2025

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014 in ceea ce priveste conditiile
autorizatiei unui preparat de cantaxantini ca aditiv pentru hrana giinilor de reproductie (titularul
autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede necesitatea autorizirii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si modificare a unei astfel de autorizatii.

(2) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014 al Comisiei () a autorizat utilizarea unui preparat de
cantaxantind ca aditiv pentru hrana gdinilor de reproductie pentru o perioadi de 10 ani.

(3) In conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, la 4 februarie 2021 a fost
transmisd o cerere de modificare a conditiilor autorizatiei unui preparat de cantaxantind ca aditiv pentru hrana
giinilor de reproductie. Cererea a vizat addugarea unei noi metode de productie prin fermentare cu Yarrowia lipolytica
CBS 146148 si modificarea specificatiilor aditivului prin inlocuirea etoxiquinului cu 4,4 % hidroxitoluen butilat si
prin cresterea limitei impuritdtii diclormetan de la 10 la 80 mg/kg de aditiv. Cererea a fost insotitd de datele
justificative relevante.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,autoritatea”) a indicat in avizul ei din 26 noiembrie 2024 () ci
concluziile la care s-a ajuns anterior pentru cantaxantina sinteticd, in avizul ei din 12 decembrie 2012 (%), in ceea ce
priveste animalele vizate, consumatorii i mediul, se aplicd si cantaxantinei produse prin fermentare cu Yarrowia
lipolytica CBS 146148. Prin urmare, autoritatea a concluzionat cd utilizarea cantaxantinei produse cu Yarrowia
lipolytica CBS 146148 in formularea preparatului de cantaxantind este consideratd sigurd pentru speciile vizate,
pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent pentru cantaxantina sintetica. in
ceea ce priveste siguranta utilizatorilor, autoritatea a concluzionat, in plus, ci substanta cantaxantini nu este iritantd
pentru piele si ochi si cd este putin probabil si fie sensibilizantd pentru piele, cd nu se poate formula nicio concluzie
cu privire la sensibilizarea cdilor respiratorii de cdtre cantaxantind si cd, in lipsa datelor privind prepararea
cantaxantinei, nu se poate formula nicio concluzie cu privire la siguranta preparatului respectiv pentru utilizator.
Autoritatea mai a indicat cd s-a demonstrat cd substanta cantaxantind produsi prin fermentare cu Yarrowia lipolytica
CBS 146148 are aceeasi puritate ca cea produsi prin sintezd chimicd si ci este considerati echivalentd. In
consecintd, concluziile la care s-a ajuns in avizul din 12 decembrie 2012 cu privire la preparatul care contine
cantaxantind sinteticd sunt considerate aplicabile si preparatului care contine cantaxantind produsa prin fermentare
cu Yarrowia lipolytica CBS 146148, fard a fi necesare studii suplimentare, iar autoritatea a concluzionat ci aditivul este
eficace la gdinile de reproductie in doza de 6 mg/kg de hrand completd pentru animale. Autoritatea nu a exprimat
ingrijordri cu privire la noile specificatii ale preparatului de cantaxantind. In final, ea a recomandat ajustarea
formulirii textului a doud dispozitii din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014 in ceea ce
priveste amestecul diferitelor surse de cantaxantind si amestecul preparatului de cantaxantind cu alte carotenoide.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014 al Comisiei din 20 junie 2014 privind autorizarea cantaxantinei ca aditiv
pentru hrana géinilor de reproducere (titularul autorizagiei: DSM Nutritional products Ltd.) (O L 182, 21.6.2014, p. 20; ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg_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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/684/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/684/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9133
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3047

RO

JOL, 18.7.2025

(5) O cerere de reinnoire a autorizatiei pentru preparatul de cantaxantind a fost transmisd Comisiei la 10 iulie 2023, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Deoarece, din
motive independente de vointa solicitantului, nu a fost luatd nicio decizie privind reinnoirea autorizatiei inainte de
expirarea ei, perioada de autorizare a fost prelungitd automat in conformitate cu articolul 14 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de cantaxantind indeplineste in continuare conditiile
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci cand modificd conditiile autorizatiei prin
addugarea unei noi metode de productie prin fermentare cu Yarrowia lipolytica CBS 146148, prin inlocuirea
etoxiquinului cu 4,4 % hidroxitoluen butilat i prin cresterea limitei impuritatii diclormetan de la 10 la 80 mg/kg de
aditiv. In plus, este necesar ca anumite dispozitii din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014
sd fie adaptate in conformitate cu recomandarile autoritatii.

(7)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014 si fie modificat in consecinta.

(8) Deoarece nu existd motive din sfera sigurantei care si impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a preparatului de cantaxantind, este adecvat s se prevada o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din modificarea conditiilor autorizatiei.

(9) Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 684/2014

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 6842014 se inlocuieste cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul destinat hranei animalelor denumit cantaxantind, autorizat in temeiul Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 6842014, si preamestecurile care il contin, care au fost produse si etichetate inainte de 7 februarie 2026 in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 7 august 2025 pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente.

(2) Hrana combinatd destinatd animalelor si materiile prime aferente care contin aditivul mentionat la alineatul (1), care
sunt produse si etichetate nainte de 7 august 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 7 august 2025 pot
continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective.

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



JO L, 18.7.2025

RO

Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

< Continutul Continutul Limitele maxime
Numadrul de . - . - s
AP Specia minim maxim Sfarsitul ale concentratiilor
identificare s : . : N
al aditivalui Numele Compozitia, formula sau Varsta . perioadei de reziduuri in
destinat titularului Aditivul chimicd, descriere, metodd | categorie maximi mg de substantd activd/kg de Alte dispozitii de produsele
hranci autorizatiei analiticd de hrand completd pentru autori- alimentare de
ialel animale animale cu un continut de zare origine animald
animatelor umiditate de 12 % relevante
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (stabilizarea capacititii de reproducere)
4d161g DSM Cantaxantind Comporzitia aditivului Gdini de — 6 6 In instructiunile de 10 julie | 15mg
Nutritional Preparat care contine: repro- utilizare a aditivului 2024 | cantaxantind/kg
products Ltd, — minim 10 9 | ducere si a preamestecului, de ficat (tesut
reprezentatd cantaxantini: se precizeazd umed) si 2,5 mg
de DSM — maxim 44 % conditiile de cantaxantind/kg
Nutritional hidroxitoluen depozitare si de piele/grasime
Products Sp. butilat. stabilitatea la (tesut umed)
Z 0.0. Impuritati: tratament termic la
— diclormetan: temperaturi mari.
< 80 mg/kg de aditiv. Amestecul diferitelor

Formi solida.

Caracterizarea substantei
active

Cantaxantind produsa
prin sintezd chimica sau
cu Yarrowia lipolytica CBS
146148.

Formula chimica:
C4oHs,0,

Numdrul CAS:
514-78-3

Puritate: minim 96 %
din totalul colorantilor
(exprimati pe bazd de
cantaxantind)

Alte carotenoide decat
cantaxantina: maxim

5 % din totalul
colorantilor

materii utilizate ca
sursd de substantd
activi trebuie s3 nu
depdseascd 6 mg
cantaxantind/kg de
hrani completd
pentru animale.

Amestecul acestui
aditiv cu alti aditivi
care contin
cantaxantind sifsau
alte carotenoide este
permis numai in
cazul in care
concentratia totald a
amestecului nu
depiseste 80 mg de
carotenoide totale/kg
de hrani completd
pentru animale.

Od
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Numirul de . Con‘;ir'lutul Con;iqutul ' Limitele maxi{ne
identificare - Specia minim maxim Sfé.rsltul. ale conc.entra.;ulor
al aditivalui .Numele. N .Co.mpozmal, formula sau Varsta . . N perioadei de reziduuri in
destinat tltula'ruh'n. Aditivul chimici, descrl.ere, metodd | categorie maximi mg de Stletaﬂta aftlva/kg de Alte dispozitii de ' Produsele
hranei autorizatiei analiticd .de hrana completd pentru autori- al.lrpentar.e de
) animale animale cu un continut de zare origine animald
animalclor umiditate de 12 % relevante
Metoda analiticd (') Pentru utilizatorii
— Pentru determinarea aditivului si ai
cantaxantinei in preamestecurilor,
aditivul destinat operatorii din .
hranei pentru sectorul hranei
animale: pentru animale
spectrofotometrie trebuie sd stabileascd
(426 nm) proceduri .
— Pentru determinarea opvera;}onale s
cantaxantinei in masuri .
preamestecuri §i in organizatorice
materii destinate pentru a contracara
hranei pentru riscurile potentiale
animale: care rezultd din
cromatografie de utilizarea lor. In cazul
inaltd performantd in care respectivele
in mediu lichid in riscuri nu pot fi
fazd normald cuplatd eliminate prin astfel
cu detectie VIS de proceduri si de
(NP-HPLC-VIS, masuri, aditivul si
466 nm) preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald
respiratorie, oculari
si cutanatd.
()  Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresi a laboratorului de referintd al Uniunii Europene in materie de aditivi destinati hranei pentru animale: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-

additives.
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