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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/1423
z dnia 17 lipca 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 684/2014 w odniesieniu do warunkow
zezwolenia na stosowanie preparatu kantaksantyny jako dodatku paszowego dla kur hodowlanych
(posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolenl na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz zmiany takich zezwolen.

(2) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 684/2014 (}) dopuszczono stosowanie preparatu kantaksantyny
jako dodatku paszowego dla kur hodowlanych na okres 10 lat.

(3) Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w dniu 4 lutego 2021 r. zlozono wniosek o zmiang
warunkow zezwolenia na stosowanie preparatu kantaksantyny jako dodatku paszowego dla kur hodowlanych.
Whiosek dotyczyt dodania nowej $ciezki produkcyjnej, w ktorej stosuje si¢ fermentacje z wykorzystaniem Yarrowia
lipolytica CBS 146148, oraz zmiany specyfikacji dodatku polegajacej na zastgpieniu etoksychiny butylohydroksy-
toluenem na poziomie 4,4 % i zwigkszeniu limitu zanieczyszczenia dichlorometanem z 10 do 80 mg/kg dodatku.
Do wniosku dolaczono odpowiednie dane na jego poparcie.

(4) W opinii z dnia 26 listopada 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wskazal, ze wnioski
sformulowane wczesniej w odniesieniu do kantaksantyny syntetycznej w opinii z dnia 12 grudnia 2012 r. (), kt6re
dotyczyly zwierzat docelowych, konsumentéw i Srodowiska, maja réwniez zastosowanie do kantaksantyny
wytwarzanej w drodze fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148. Urzad stwierdzit zatem, Ze
stosowanie kantaksantyny wytwarzanej z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148 w skladzie preparatu
kantaksantyny jest uznawane za bezpieczne dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i $rodowiska w obecnych
dozwolonych warunkach stosowania kantaksantyny syntetycznej. W odniesieniu do bezpieczenstwa uzytkownikéw
Urzad stwierdzil réwniez, Ze kantaksantyna nie dziala draznigco na skére i oczy i prawdopodobnie nie dziata
uczulajgco na skére, ze nie mozna sformutowaé wnioskéw dotyczacych uczulajacego dzialania kantaksantyny na
drogi oddechowe oraz ze wobec braku danych dotyczacych preparatu kantaksantyny nie mozna sformutowac
wnioskow dotyczgcych bezpieczenstwa tego preparatu dla uzytkownika. Urzad wskazal ponadto, ze wykazano, iz
kantaksantyna wytwarzana w drodze fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148 ma takg sama
czysto$¢ jak kantaksantyna wytwarzana w drodze syntezy chemicznej i Ze uznaje si¢ ja za réwnowazna. W zwiazku
z tym uznaje si¢, ze wnioski zawarte w opinii z dnia 12 grudnia 2012 r. w sprawie preparatu zawierajacego
kantaksantyne syntetyczna majg réwniez zastosowanie do preparatu zawierajgcego kantaksantyne wytwarzang
w drodze fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148, bez potrzeby przeprowadzania
dodatkowych badan, a Urzad stwierdzil, ze dodatek ten jest skuteczny u kur hodowlanych na poziomie 6 mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Urzad nie wyrazit zastrzezen co do nowych specyfikacji dotyczacych preparatu
kantaksantyny. Zalecit ponadto dostosowanie brzmienia dwdch przepisow w zalaczniku do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 684/2014 dotyczacych mieszaniny kantaksantyny z réznych Zrédel oraz mieszaniny
preparatu kantaksantyny z innymi karotenoidami.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 684/2014 z dnia 20 czerwca 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
kantaksantyny jako dodatku paszowego dla kur hodowlanych (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd) (Dz.U. L 182
z 21.6.2014, s. 20, ELL http://data.ecuropa.eu/elireg_impl/2014/684/0j).

() Dziennik EFSA. 2025;23:€9133. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9133.

(*) Dziennik EFSA, 11(1), 3047. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3047.
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(5) W dniu 10 lipca 2023 r. przestano Komisji wniosek o przedluzenie zezwolenia na stosowanie preparatu
kantaksantyny zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Poniewaz z przyczyn
niezaleznych od wnioskodawcy przed wygasnieciem waznosci zezwolenia nie podjeto decyzji w sprawie
przedluzenia zezwolenia, okres zezwolenia zostal automatycznie przedluzony zgodnie z art. 14 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat kantaksantyny — po zmianach warunkéw zezwolenia
polegajacych na dodaniu nowej Sciezki produkcyjnej, w ktérej stosuje si¢ fermentacje z wykorzystaniem Yarrowia
lipolytica CBS 1461438, zastgpieniu etoksychiny butylohydroksytoluenem na poziomie 4,4 % oraz zwigkszeniu limitu
zanieczyszczenia dichlorometanem z 10 do 80 mg/kg dodatku — nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy ponadto dostosowa¢ niektére przepisy zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 6842014 zgodnie z zaleceniami Urzedu.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 684/2014.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu kantaksantyny, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych ze zmiany warunkéw zezwolenia.

9) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 684/2014

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 684/2014 zastepuje si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejsciowe

1. Dodatek paszowy kantaksantyna, dopuszczony rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 684/2014, oraz premiksy
zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 7 lutego 2026 r. zgodnie z przepisami
obowigzujacymi przed dniem 7 sierpnia 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 7 sierpnia 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 sierpnia
2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow.
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Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna P
Numer Gatunek zawartos¢ zawzrtoéc' Data Maksymalne 1,1n.11ty
. y pozostatosci
identyfika- Nazwa Sktad, wzér chemiczn lub Maksy- B - waznosci | w danym $rodku
cyjny posiadacza Dodatek ois. metoda analit czr)llya kategoria | malny mg s.ubstanc';l czynne]/kg Pozostale przepisy sezwole- s Y
dodatku zezwolenia P1s, 4 Zwierze- wiek mieszanki paszowej . poiyxgczym
paszowego cia pelnoporcjowej o wilgotnosci nia pochodzenia
% ZWIErZecego
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (stabilizacja wynikéw reprodukcyjnych)
4d161g DSM Kantaksantyna | Sklad dodatku Kury - 6 6 W informacjach na 10 lipca | 15 mg
Nutritional Preparat zawierajacy: hodow- temat stosowania 2024 r. | kantaksantyny/kg
products Ltd — co najmniej 10 % lane dodatku i premiksu watroby (mokra
reprezento- kantaksantyny: wskazaé warunki tkanka) i 2,5 mg
wany przez — nie wiecej niz 4,4 % przechowywania kantaksantyny kg
DSM butylohydroksyto- oraz stabilnos¢ przy skéry/tuszczu
Nutritional luenu. obrébce cieplne;j. (mokra tkanka)
ng((i)ucts Sp- Zam(efzyszczema: Zawarto$¢ substancji
-0. — dichlorometan: czynnej
< 80 mg/kg dodatku. kantaksantyny
Posta¢ stala pochodzgcej

Charakterystyka substancji
czynnej

Kantaksantyna
wytwarzana w drodze
syntezy chemicznej lub
z wykorzystaniem
Yarrowia lipolytica CBS
146148.

Wz6r chemiczny:
C40Hs,0,

Numer CAS: 514-78-3
Czysto$¢: co najmniej
96 % substancji
barwiacych ogdltem

(w przeliczeniu na
kantaksantyne).
Karotenoidy inne niz
kantaksantyna: nie
wiecej niz 5 % substangji
barwigcych ogdlem.

Z mieszaniny
réznych Zrédet nie
przekracza 6 mg
kantaksantyny/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej.

Dopuszcza si¢
stosowanie
mieszaniny tego
dodatku z innymi
dodatkami
zawierajacymi
kantaksantyne i inne
karotenoidy, pod
warunkiem ze
catkowite stezenie
karotenoidow

W mieszaninie nie
przekracza 80 mgfkg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny,
opis, metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
Zwierze-
cia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwole-

nia

Maksymalne limity
pozostatosci
w danym $rodku
Spozywczym
pochodzenia
zZwierzecego

Metoda analityczna (')

W celu oznaczenia
zawartos$ci
kantaksantyny

w dodatku
paszowym:
spektrofotometria
(426 nm)

W celu oznaczenia
zawartosci
kantaksantyny

w premiksach

i paszach:
wysokosprawna
chromatografia
cieczowa

w normalnym
ukladzie faz

z detekcja VIS
(NP-HPLC-VIS,

466 nm)

Podmioty dzialajace
na rynku pasz
ustanawiajg
procedury
postepowania

i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikow
dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢
ewentualne
zagrozenia
wynikajace z ich
stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna
wyeliminowac za
pomoca tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej dla
drég oddechowych,
oczu i skry.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-

additives.
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