Europeiska unionens NY
officiella tidning L-serien
2025/1423 18.7.2025

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20251423
av den 17 juli 2025

om indring av genomforandeforordning (EU) nr 684/2014 vad giller villkoren for godkinnande av
ett preparat av kantaxantin som fodertillsats fér avelshons (innehavare av godkinnandet: DSM
Nutritional Products Ltd)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden och dndring av dem.

(2) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 684/2014 (*) godkindes anvdndningen ett preparat av
kantaxantin som fodertillsats for avelshons for en tiodrsperiod.

(3)  En ansokan om dndring av villkoren for godkdnnandet av preparatet av kantaxantin som fodertillsats for avelshons
limnades in den 4 februari 2021 i enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan gillde ett
tilligg av en ny framstdllningsvdg genom fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148 och om 4ndring av
specifikationerna for tillsatsen genom ersittning av etoxikin med 4,4 % butylhydroxitoluen och en hojning av
gransvirdet for fororeningen diklormetan fran 10 till 80 mg/kg tillsats. Begiran &tf6ljdes av relevanta stodjande
uppgifter.

(4) I sitt yttrande av den 26 november 2024 () konstaterade Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) att de slutsatser som den tidigare dragit om syntetiskt kantaxantin i yttrandet av den
12 december 2012 (), ndr det giller malarter samt konsumenter och miljon, dven giller for kantaxantin som
framstllts genom fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148. Livsmedelsmyndigheten konstaterade darfor att
anvindning av kantaxantin som framstéllts med Yarrowia lipolytica CBS 146148 i beredning av preparat av
kantaxantin under de nuvarande godkidnda anvindningsvillkoren for syntetiskt kantaxantin ar sikert for mélarterna,
konsumenterna och miljon. Nir det giller anvindarnas sikerhet konstaterade livsmedelsmyndigheten ocksd att
kantaxantin inte ar irriterande for hud och 6gon och sannolikt inte 4r hudsensibiliserande, att inga slutsatser kan
dras om huruvida kantaxantin 4r luftvigssensibiliserande och att det i avsaknad av data om kantaxantinpreparatet
inte gdr att dra ngra slutsatser om preparatets sikerhet for anvindaren. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare
att kantaxantin som framstillts genom fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148 har visat sig ha samma
renhetsgrad som kantaxantin som framstillts genom kemisk syntes, och att den anses vara likvardig. Slutsatserna i
yttrandet av den 12 december 2012 om preparatet som innehdller syntetisk kantaxantin anses darfor ocksa vara
tillimpliga pé det preparat som innehaller kantaxantin som framstillts genom fermentering med Yarrowia lipolytica
CBS 146148, utan att det kravs ytterligare studier, och livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen ar effektiv
for avelshons vid 6 mg/kg helfoder. Livsmedelsmyndigheten uttryckte inga farhdgor om de nya specifikationerna for
preparatet av kantaxantin. Slutligen rekommenderade livsmedelsmyndigheten att ordalydelsen i tvd bestimmelser i
bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 684/2014 anpassas nar det giller blandningen av olika killor av
kantaxantin och blandningen av preparatet av kantaxantin med andra karotenoider.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 684/2014 av den 20 juni 2014 om godkdnnande av kantaxantin som fodertillsats
for avelshons (innehavare av godkdnnandet: DSM Nutritional products Ltd) (EUT L 182, 21.6.2014, s. 20, ELI: http://data.europa.cu/
elijreg_impl/2014/684/0j).

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

(*) EFSA Journal, vol.11(2013), artikelnr 3047 (https://doi.org/10. 2903 /j.efsa.2013.3047).
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(5)  Enansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av kantaxantin limnades in till kommissionen den 10 juli
2023 i enlighet med artikel 14.1 forsta stycket i forordning (EG) nr 1831/2003. Eftersom inget beslut om forlingning
av godkdnnandet hade fattats innan godkdnnandet 16pte ut, av orsaker som den sokande inte rdder over, har
giltighetstiden for godkdnnandet automatiskt forldngts i enlighet med artikel 14.4 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av kantaxantin fortfarande uppfyller villkoren i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 nir villkoren for godkdnnandet dndras genom tilligg av en ny framstall-
ningsvdg genom fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148, ersittning av etoxikin med 4,4 % butylhydro-
xitoluen och hojning av gransvirdet for fororeningen diklormetan fran 10 till 80 mg/kg tillsats. Dessutom bor vissa
bestimmelser i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 6842014 anpassas i enlighet med livsmedelsmyn-
dighetens rekommendationer.

(7)  Genomférandeforordning (EU) nr 684/2014 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av kantaxantin, bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa
sig till de nya krav som foljer av dndringen av villkoren f6r godkdnnandet.

(9)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andring av genomforandeférordning (EU) nr 684/2014

Bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 684/2014 ska ersittas med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen kantaxantin, som godkints genom genomforandeforordning (EU) nr 684/2014, och forblandningar
innehdllande denna tillsats som har framstallts och markts fore den 7 februari 2026 i enlighet med de bestimmelser som
tillimpades fore den 7 augusti 2025 i fir fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren
har t6mts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som har framstillts och markts
fore den 7 augusti 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 augusti 2025 far fortsitta att sldppas ut
pd marknaden och anvindas till dess att de berérda lagren har tomts.
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Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 juli 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Lagsta halt Hogsta halt

Hogsta tilldtna

Fodel.‘tillsa't-' Namn pa Sammansittning, kemisk Djurart i Godkin- restmédngder (MRL)
sens identifi | . h Tillsat f . beskrivni eller Hogsta Ovriea besti I nandet i berorda li del
eringsnum— 1nn§k'§varendav 1i1sats orme ,1 €S rlvglng, djurkate— lder mg aktiv substans/kg helfoder vriga bestammelser ganer dll 1 Deror a lvls.rrll(e €.
mer godkannandet analysmeto gOI‘i med en vattenhalt pa 12% och med av animaliskt
ursprung
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (stabilisering av reproduktionsférmégan).
4d161¢g DSM Kantaxantin Tillsatsens Avels- - 6 6 Ange foljande i 10juli | 15mg
Nutritional sammansattning hons bruksanvisningen till | 2024 | kantaxantin/kg
Products Ltd Preparat innehallande tillsatsen och lever (vit vivnad)
foretradd av —  minst 10 % forblandningen: och 2,5 mg
DSM kantaxantin lagringsvillkor och kantaxantin/kg
Nutritional — hogst 44 % stabilitet vid skinn/fett (vét
Products Sp. butylhydroxitoluen viarmebehandling. vévnad)
200 Férorglr(llingar . Blandningen av olika
— di ormetan: killor av den aktiva
< 80 mg/kg tillsats substansen
Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Kantaxantin framstalld
genom kemisk syntes
eller med Yarrowia
lipolytica CBS 146148
Kemisk formel:
C40Hs,0,

CAS-nr: 514-78-3
Renhetsgrad: minst 96 %
av fargdmnen totalt
(uttryckt som
kantaxantin)

Andra karotenoider 4n
kantaxantin: hogst 5 %
av fargdmnen totalt

kantaxantin far inte
Overstiga 6 mg
kantaxantin/kg
helfoder

Det ir tillatet att
blanda denna tillsats
med andra tillsatser
innehéllande
kantaxantin och/eller
andra karotenoider,
forutsatt att den
totala
koncentrationen av
blandningen inte
overstiger 80 mg
karotenoider/kg
helfoder.
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Lagsta halt Hogsta halt

Hogsta tillitna

E:j:;gelljztf_i Namn pd Sammansittning, kemisk D]ellllr;rt Hoosta ) Cigilzae?- restmangder (MRL)
. innehavaren av Tillsats formel, beskrivning, . 08 ktiv sub ko helfod Ovriga bestimmelser . . i berorda livsmedel
eringsnum- odkinnandet analvsmetod djurkate- alder mg aktiv substans/kg helfoder gller till iAol
mer & 4 gori med en vattenhalt pd 12 % och med areprung
Analysmetoder () For anvindare av
— Bestdmning av tillsatsen och
halten kantaxantin i forblandningarna ska
fodertillsatsen: foderforetagare
oy dnfrutineroch
426 nm
— Bestdmning av organisatoriska

halten kantaxantin i
forblandningar och
foder: normalfas-
HPLC
(vtskekromato-
grafi) med VIS-
detektion (NP-HPLC-
VIS, 466 nm)

atgirder for att
hantera potentiella
risker som kan
uppstd vid
anvindning. Nir
dessa risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen
och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd,
ogonskydd och
hudskydd.

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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