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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1423
zo 17.jila 2025,

ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) & 684/2014, pokial ide o povolenie pripravku
s obsahom kantaxantinu ako kimnej doplnkovej litky pre plemenné sliepky (drZitel povolenia: DSM
Nutritional Products Ltd.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 13 ods. 3,

kedze

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a zmeny takychto povoleni.

(2)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 684/2014 () sa povolilo pouzivanie pripravku s obsahom kantaxantinu
ako kfmnej doplnkovej latky pre plemenné sliepky na obdobie 10 rokov.

(3) V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola 4. februdra 2021 predlozend Ziadost o zmenu
podmienok povolenia pripravku s obsahom kantaxantinu ako kfmnej doplnkovej latky pre plemenné sliepky.
Ziadost sa tykala pridania nového sposobu vyroby, ktorym je fermentacia pomocou kvasiniek Yarrowia lipolytica CBS
146148, a zmeny Specifikdcii doplnkovej litky nahradenim etoxychinu 4,4 % butylovanym hydroxytoluénom
a zvy$enim limitu necistoty dichlérmetdnu z 10 na 80 mg/kg doplnkovej latky. K Ziadosti boli priloZzené relevantné
podporné tidaje.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpec¢nost potravin (dalej len ,irad®) v stanovisku z 26. novembra 2024 () uviedol, zZe zdvery, ku
ktorym sa predtym v stanovisku z 12. decembra 2012 (*) dospelo v pripade syntetického kantaxantinu, pokial ide
o cielové zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie, sa vztahuji aj na kantaxantin produkovany fermentdciou
pomocou kvasiniek Yarrowia lipolytica CBS 146148. Urad preto skonstatoval, ze pouZitie kantaxantinu
produkovaného kvasinkou Yarrowia lipolytica CBS 146148 vo formulécii pripravku s obsahom kantaxantinu sa za
stcasnych povolenych podmienok pouzivania syntetického kantaxantinu povazuje za bezpecné pre cielové druhy,
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatelov, takisto dospel k zdveru, Ze kantaxantin nie
je drazdivy pre pokozku ani o¢i a pravdepodobne nebude koznym senzibilizdtorom, Ze nemoZno dospiet
k ziadnemu zdveru, pokial ide o respiratnii senzibilizdciu spdsobenti kantaxantinom, a ze vzhladom na chybajice
udaje o pripravku s obsahom kantaxantinu nemozno dospiet k Ziadnym zdverom, pokial ide o bezpe¢nost tohto
prlpravku pre pouzivatela. Urad dalej uviedol, Ze sa ukazalo, Ze kantaxantin produkovany fermenticiou pomocou
kvasiniek Yarrowia lipolytica CBS 146148 ma rovnaka Cistotu ako kantaxantin vyrobeny chemickou syntézou a Ze sa
povaZuje za rovnocenny. Zavery, ku ktorym sa dospelo v stanovisku z 12. decembra 2012 o pripravku s obsahom
syntetického kantaxantinu, sa preto povazuji za uplatnitelné aj na pripravok s obsahom kantaxantinu
produkovaného fermentdciou pomocou kvasiniek Yarrowia lipolytica CBS 146148, a to bez potreby dalich Studii,
a tirad skonstatoval, Ze doplnkovd ltka j je Gc¢innd u plemennych sliepok v mnozstve 6 mg/kg kompletného krmiva.
Urad nevyjadril obavy v savislosti s novymi $pecifikiciami pripravku s obsahom kantaxantinu. Napokon odporuéil
upravif znenie dvoch ustanovenf prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 684/2014, pokial ide o zmes roznych
zdrojov kantaxantinu a zmes pripravku s obsahom kantaxantinu s inymi karotenoidmi.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa. eu/elijreg/2003/1831 oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 684/2014 z 20. jina 2014 o povolen{ kantaxantinu ako kfmnej doplnkovej litky pre
plemenné sliepky (drzitel' povolenia: DSM Nutritional products Ltd)) (U. v. EU L 182, 21.6.2014, s. 20; ELI: http /|data.europa.eu/elif
reg_impl/2014/684/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9133. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9133.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal), 11(1), 3047. https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3047.
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(5)  Ziadost o obnovenie povolenia pripravku s obsahom kantaxantinu bola Komisii zasland 10. jila 2023 v stlade
s ¢ldnkom 14 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. KedZe z dovodov, na ktoré Ziadatel nemd
vplyv, nebolo pred uplynutim platnosti povolenia prijaté Ziadne rozhodnutie o obnoveni povolenia, obdobie
povolenia bolo v stlade s ¢ldnkom 14 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 automaticky predlzené.

(6) Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom kantaxantinu aj pri zmene
podmienok povolenia doplnenim nového spdsobu vyroby, ktorym je fermentdcia pomocou kvasiniek Yarrowia
lipolytica CBS 146148, nahradenim etoxychinu 4,4 % butylovanym hydroxytoluénom a zvySenim limitu necistoty
dichlérmetdnu z 10 na 80 mg/kg doplnkovej litky, nad’alej splia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Okrem toho by sa urcité ustanovenia prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 6842014 mali
v stilade s odportcaniami tiradu upravit.

(7)  Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 684/2014 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(8)  KedZe neexistujui bezpecnostné dovody na okam?zité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
kantaxantinu, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa
na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich zo zmeny podmienok povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) &. 684/2014

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 684/2014 sa nahradza prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovii litku kantaxantin povolent vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 684/2014 a premixy obsahujice
uvedend doplnkovd latku, vyrobené a oznacené pred 7. februdrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. augustom
2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania prislusnych zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kfmnu doplnkovi litku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
7. augustom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob.

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

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimalny Maximalny Maximélpe !imity
kacné ¢islo Nézov/meno oo 1 Druh Maxi- obsah obsah Koniec r',EZlde,
kimnej drzitela Doplnkovi latka Zloz.e me Che'mlc/ky VZOTEC, alebp . malny PR Iné ustanovenia platnosti v prlslu§ n <h
doplnkovej povolenia opis, analytickd metdda kate.gorla vek v mg ucinnej latky na kg povolenia E)ptrevu//vmach
latk zvierat kompletného krrplva Zivo¢isneho
atky s obsahom vlhkosti 12 % povodu
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (stabilizicia reprodukénej vizitkovosti)
4d161g spolo¢nost kantaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky ple- - 6 6 1. Vnévode na pouzitie | 10.jala | 15 mg
DSM Pripravok obsahujtci: menné doplnkovej latky 2024 | kantaxantinu/kg
Nutritional — 10 % kantaxantinu; | sliepky a premixu uvedte pecene (vlhké
products Ltd. — maximilne 4,4 % podmienky tkanivo) a 2,5 mg
zastiipend butylovaného skladovania kantaxantinu/kg
spolo¢nostou hydroxytoluénu. a stabilitu pri koze[tuku (vlhké
DSM Necistoty: tepelnom oSetreni. tkanivo)
Products $p. A 2. Zmestomnych
7 00 < 80 mg/ g zdrojov tcinnej latky
T doplnkovej latky. kantaxantinu nesmie

Tuh4 forma.

Charakterizdcia ticinnej
litky

Kantaxantin vyrobeny
chemickou syntézou
alebo produkovany
kvasinkou Yarrowia
lipolytica CBS 1461438.
Chemicky vzorec:
€40H5202

Cislo CAS: 514-78-3
Cistota: minimélne 96 %
celkového obsahu farbiv
(vyjadruje sa ako
kantaxantin)
Karotenoidy iné ako
kantaxantin: najviac 5 %
celkového obsahu farbiv

presiahnut 6 mg
kantaxantinu/kg
kompletného
krmiva.

3. Zmes tejto
doplnkovej latky
s inymi doplnkovymi
latkami s obsahom
kantaxantinu a/alebo
inych karotenoidov
sa povoluje za
predpokladu, Ze
celkova koncentracia
zmesi nepresiahne
80 mg celkového
mnozstva
karotenoidov/kg
kompletného

krmiva.
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Identifi-
kacné ¢islo
kimnej
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd latka

ZlozZenie, chemicky vzorec,

opis, analytickd met6da

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny Maximélny
obsah obsah

v mg ucinnej latky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximalne limity
reziduf
v prislusnych
potravinich
Zivo¢isneho
povodu

— na

Analytickd metéda (1)

stanovenie
kantaxantinu

v kimnej doplnkovej
latke:
spektrofotometria
(426 nm)

— na stanovenie

kantaxantinu

v premixoch

a krmivach: -
vysokou¢innd
kvapalinovd
chromatografia
v normdlnej faze
s detekciou VIS
(NP-HPLC-VIS,
466 nm)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenia s ciefom
rieit potencidlne
rizikd vyplyvajice

z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit alebo znizit
na minimum,
doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest a pokozky.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenc¢ného laboratéria Eurdpskej tinie pre kimne doplnkové latky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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