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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2046
ze dne 10. fijna 2025,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2015/1486, pokud jde o podminky povoleni kanthaxanthinu
jako dopliikové litky pro nékteré kategorie driibeZe, okrasnych ryb a okrasnych ptiki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje a méni.

(2)  Kanthaxanthin byl povolen provadécim natizenim Komise (EU) 2015/1486 (%) na dobu deseti let jako doplikova
ldtka pro nékteré kategorie dribeze, okrasnych ryb a okrasnych ptdka.

(3) Vsouladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pozddala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad“) o vydani stanoviska, zda by povoleni kanthaxanthinu jako doplikové litky nadéle spliiovalo podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, kdyby podminky uvedeného povoleni byly zménény. Zména
spociva v doplnéni nového vyrobniho postupu fermentaci pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148. Zadatel uved], Ze
kanthaxanthin, bud synteticky, nebo vyrobeny fermentaci, bude uvadén na trh pouze jako p¥ipravek. K zddosti byly
piilozeny ptislusné podpiirné adaje.

(4)  Utad dospél ve svém stanovisku ze dne 26. listopadu 2024 () k zdvéru, Ze p¥ipravek kanthaxanthinu z fermentace
pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148 je za stévajicich povolenych podminek pouziti bezpe¢ny pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze vzhledem k neexistenci tdaji o piipravku
kanthaxanthinu nebylo mozné dospét k zidnym zdvéram ohledné jeho bezpecnosti pro uzivatele. Urad dale dospél
k zévéru, Ze kanthaxanthin z fermentace pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148 je Gcinny jako barvivo v krmivech
pro vykrm kufat a vykrm mensinovych druht dribeZe, nosnice a odchov driibeze, okrasné ryby a okrasné ptactvo.
Navic doporudil upravit znéni{ ustanoven{ stavajictho povoleni, pokud jde o smés ptipravku kanthaxanthinu s jinymi
karotenoidy.

(5)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze p¥ipravek kanthaxanthinu stdle spliiuje podminky
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, kdyz se zméni podminky povoleni doplnénim nového vyrobniho
postupu fermentaci pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148. Kromé toho by ustanoveni provddéciho nafizeni
(EU) 2015/1486 tykajici se smési pipravku kanthaxanthinu s jinymi karotenoidy mélo byt upraveno v souladu
s doporucenim tfadu. Provddéci nafizen{ (EU) 2015/1486 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1486 ze dne 2. zai{ 2015 o povoleni kanthaxanthinu jako dopliikové ldtky pro nékteré kategorie
dribeze, okrasnych ryb a okrasnych ptakd (Ur. vést. L 229, 3.9.2015, s. 5; ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/1486/0j).

() EFSA Journal, 23(1), €9134. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9134.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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(6) V zdjmu lepsi kontroly by mélo byt kanthaxanthinu z fermentace pomoci Yarrowia lipolytica CBS 146148 piidéleno
nové identifikacni ¢islo.

(7)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providéciho nafizeni (EU) 2015/1486

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2015/1486 se nahrazuje pfilohou tohoto provddéciho nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. fijna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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PRILOHA
Minimélni | Maximaln{ Maximalni
Identifi- obsah obsah limity rezidui Konec
kaéni ¢&islo Dolikové latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadln{ ind ustanovent latnosti
doplikové P metoda kategorie zvifat Stai{ mg G¢inné latky [ kg J P lent
latky kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové latky. Funk&ni skupina: barviva: ii) ldtky, které pfi zkrmovini zvifaty doddvaji barvu potravindm Zivocisného pitvodu
2a161¢ | Kanthaxanthin | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — - 25 Kanthaxanthin smi byt Dribez 23.9.2025
Kanthaxanthi a vykrm uvddén na trh a pouzivin | 15 mg
anthaxantm mensinovych jako dopliikovd latka kanthaxan-
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/ | druha driibeze obsahujici pfipravek. thinu/kg jater
kg Smés této doplnkové latky Elvlzhl;antlkan)
Dichlormethan < 600 mg/kg s jinymi doplitkovymi kaﬂthaxgan-
latkami obsahujicimi .
Charakteristika iinné ltitky Nosnice - - 8 kanthaxanthin a/nebo Jlné L}:;;:/{ 11(1%(1,1
— Kanthaxanthin 2 odehov karotenoidy s povoluje, | (i i)
—  CyHs5,0, P e Oy xoncer .
_ Cislo CAS: 514-78-3 uvedené smési nepfesahne | Nosnice
— Kanthaxanthin, v pevné formg¢, ceﬂl((errll( 80 r?g k,ellqrotlieno%du io H}llg
vyrobeny chemickou syntézou. na kg kompletniho krmiva. t}z;n ¢ ﬁ(xan-
y o o inu/kg
Obsah: minimédlné 96 % yap (vlhk4 tkan)

Karotenoidy jiné nez kanthaxanthin:

ne vice nez 5 % celkového mnozstvi
barviv.

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v doplitkové latce: spektrofotometrie
pfi 426 nm.

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu

v premixech a krmivech: vysokoucinnd
kapalinova chromatografie na
normalni fazi s VIS detektorem
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
aorganiza¢ni opatfeni, které
budou Fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikova
ldtka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
ktize, o¢i a dychacich cest.

STOTOT'CL “1 7189 74N
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Minimélni | Maximaln{ Maximalni
Identifi- obsah obsah limity reziduf
ka¢ni ¢islo Donlikov4 4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximalni . . {(OHCC .
doplitkové | ZOPTROVE atka metoda kategorie zvifat Stafi mg tcinné litky | kg Jind ustanoveni p atn{) st
latky kompletniho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
2a161gi | Kanthaxanthin | SloZeni dopliikové lditky Vykrm kufat - - 25 Smés této doplitkové litky | Driibez 23.9.2025
Pripravek obsahujici nejméné 10 % 2 Vylgm , > ym doplnl<9vym1 15> mg
kanthaxanthi mensinovych latkami obsahujicimi kanthaxan-
anthaxantiimnu druht drubeze kanthaxanthin a/nebo jiné | thinu/kg jater
Dichlormethan < 80 mg/kg karotenoidy se povoluje, (vlhkd tkan)
harak " itk pokud celkové koncentrace | a 2,5 mg
Charakteristika icinné ldtky uvedené smési nepfesdhne | kanthaxan-
— Kanthaxanthin, v pevné form, Nosnice - - 8 celllienll( 80 nllg k%rotkeno%dﬁ th{m/ki
2 Yarrowia lipolytica CBS 146148, ZOOC]‘)C@OV na kg kompletniho krmiva, (‘;}Zli/fltlk‘}v)
—  CuoH5,0, rubeze Pro uzivatele dopliikové Vika il
— Uislo CAS: 514-78-3 latky a premix® musi Nosnice
_ Cistota: provozovatelé 30 mg
stotd o are ) krmivéiskych podnikd kanthaxan-
Obsah: nejméne 96 % celkového stanovit provozni postupy | thinu/kg
mnozstvi barviv (vyjadfeno jako a organiza¢ni opatfent, které | Zzloutku
kanthaxanthin) budou fesit pfipadnd rizika | (vlhkd tkdn)

Karotenoidy jiné nez kanthaxanthin:

ne vice nez 5 % celkového mnozstvi
barviv.

Analytickd metoda (!)

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v dopliikové latce: spektrofotometrie
pfi 426 nm.

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu

v premixech a krmivech: vysokot¢innd
kapalinovd chromatografie na
normélni fazi s VIS detektorem
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikova
ldtka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
ktize, o¢i a dychacich cest.

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

SO

STOTOT'CL “1 7384 4f
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Minimélni | Maximdlni Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah limity reziduf Konec
&islo Donlikové latka Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ —— Jind ustanoven latnosti
dopliikové P analytickd metoda kategorie zvifat Sstafi mg t¢inné latky | kg p leni
latky kompletniho krmiva povoleni
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk&ni skupina: barviva: iii) litky, které maji pozitivni vliv na zbarveni okrasnych ryb nebo ptiki
2al6lg Kanthaxanthin | SloZeni dopliikové ldtky Okrasné ryby - - 100 Kanthaxanthin smi byt 23.9.2025
Kanthaxanthin a okrasni ptéci uvadén na trh a pouzivin
kromé jako dopliikova latka
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/ | okrasnych obsahujici pfipravek.
kg Eloesnr:iecnnych Smés této doplitkové latky
Dichlormethan < 600 mg/kg ’ s jinymi dopliikovymi
latkami obsahujicimi
Charakteristika icinné l(itky kanthaxanthin a / nebo ]ll‘lé
. - karotenoidy se povoluije,
- Kanthaxanthin Okrasné , _ _ 8 pokud celk}(l)vé P )
CaoH520, plemenné ke dené
— Cislo CAS: 514-78-3 Hosiice oncentrace uvedené

— Kanthaxanthin, v pevné formg¢,
vyrobeny chemickou syntézou.

- Cistota:
Obsah: minimélné 96 %
Karotenoidy jiné nez kanthaxanthin:

ne vice nez 5 % celkového mnozstvi
barviv.

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v dopliikové latce: spektrofotometrie
pfi 426 nm.

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v premixech a krmivech:
vysokoti¢innd kapalinovéd
chromatografie na normdlni fézi
s VIS detektorem (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

smési neptesdhne celkem
100 mg karotenoidii na kg
kompletniho krmiva.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixti musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizac¢ni opatfent,
které budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikova litka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky
pro ochranu kize, o¢

a dychacich cest.

STOTOT'CL “1 7189 74N
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Obsah: nejméné 96 % celkového
mnozstvi barviv (vyjadieno jako
kanthaxanthin)

Karotenoidy jiné nez kanthaxanthin:

ne vice nez 5 % celkového mnoZzstvi
barviv.

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v dopliikové latce: spektrofotometrie
pfi 426 nm.

Pro kvantifikaci kanthaxanthinu
v premixech a krmivech:
vysokoti¢innd kapalinovd
chromatografie na normdlni fézi
s VIS detektorem (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky
pro ochranu kize, o¢

a dychacich cest.

Minimélni | Maximdlni Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah limity reziduf Konec
cislo Donlikové latka Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ ind ustanovent latnosti
doplikové P analytickd metoda kategorie zvifat Staf{ mg G¢inné létky [ kg J v p lent
latky kompletniho krmiva povolem
o0 obsahu vlhkosti 12 %
2al161gi Kanthaxanthin | SloZeni dopliikové litky Okrasné ryby - - 100 Smés této dopliikové latky 23.9.2025
Piipravek obsahuiic neiméné 10 % a okrasni ptaci s jinymi dopliikovymi
k pth thi ) ) kromé latkami obsahujicimi
anthaxanthunu okrasnych kanthaxanthin a/nebo jiné
Dichlormethan < 80 mg/kg plemennych karotenoidy se povoluje,
o e 212 nosnic. pokud celkové
Charakteristika 1icinné ldtky -y ; koncentrace uvedené
— Kanthaxanthin, v pevné formg¢, 1 rasne. - - smési neptesdhne celkem
z Yarrowia lipolytica CBS 146148, | P€menne 100 mg karotenoidti na kg
—  C4Hs,0, nosnice kompletniho krmiva.
— (Cislo CAS: 514-78-3 Pro uzivatele doplitkové
- Cistota: latky a premix{ musi

()

evaluation-reports_en.

Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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