Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven
2025/2046 13.10.2025

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2046
af 10. oktober 2025

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/1486 for si vidt angér vilkirene for
godkendelsen af canthaxanthin som fodertilsetningsstof for visse kategorier af fjerkre, prydfisk og
prydfugle

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og @ndre en sddan godkendelse.

(2)  Canthaxanthin blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/1486 (?) godkendt for en periode pd
10 ar som fodertilseetningsstof til visse kategorier af fjerkree, prydfisk og prydfugle.

(3) I overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 anmodede Kommissionen Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) om at afgive en udtalelse om, hvorvidt godkendelsen af
canthaxanthin som fodertilsatningsstof fortsat ville opfylde betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
hvis betingelserne for godkendelsen blev @ndret. Andringen bestdr i tilsetning af en ny fremstillingslinje ved
fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148. Ansegeren anferte, at canthaxanthin, enten syntetisk eller
fremstillet ved fermentering, kun vil blive markedsfert som et praeparat. Ansegningen var ledsaget af den relevante
baggrundsdokumentation.

(4)  Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 26. november 2024 (), at praparatet af canthaxanthin fremstillet ved
fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148 er sikkert for maélarterne, forbrugerne og miljeet under de
nuvarende godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsd, at der i mangel af data om preeparatet
af canthaxanthin ikke kunne drages konklusioner om dets sikkerhed for brugeren. Autoriteten konkluderede
endvidere, at canthaxanthin fremstillet ved fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148 er effektivt som
farvestof i foder til slagtekyllinger og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning, agleggende fijerkree og
fjerkree opdreettet til ®glegning, prydfisk og prydfugle. Endelig anbefalede autoriteten at tilpasse ordlyden af
bestemmelsen i den nuverende godkendelse vedrerende blanding af praparatet af canthaxanthin med andre
carotenoider.

(5) Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende, at praparatet af canthaxanthin stadig opfylder betingelserne i
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, ndr vilkirene for godkendelsen @ndres med tilfgjelsen af en ny
fremstillingslinje ved fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148. Bestemmelsen i gennemforelsesforordning
(EU) 2015/1486 vedregrende blanding af praeparatet af canthaxanthin med andre carotenoider ber desuden tilpasses i
overensstemmelse med autoritetens anbefaling. Gennemferelsesforordning (EU) 2015/1486 ber derfor andres.

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

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20151486 af 2. september 2015 om godkendelse af canthaxanthin som fodertilsat-
ningsstof for visse kategorier af fjerkre, prydfisk og prydfugle (EUT L 229 af 3.9.2015, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_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) Canthaxanthin fremstillet ved fermentering med Yarrowia lipolytica CBS 146148 ber tildeles et nyt identifikati-
onsnummer for at muliggere bedre kontrol.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/1486
Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2015/1486 erstattes af teksten i bilaget til nervaerende gennemferelses-
forordning.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. oktober 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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BILAG

Maksimal-
Mini- Maksi- grensevaerdi
Fodertilszet- . mums- mums- for
ningsstoffets Tilseetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- indhold indhold Andre best I restkgncentra— d(fodkeltzi-.
identifikati- HSEINESsto beskrivelse, analysemetode -kategori H;EZ:- ndre bestemmelser tioner ¢ Setigly '8
onsnummer mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: farvestoffer: ii) stoffer, der, nir dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farve
2al61g | Canthaxanthin | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger — — 25 1. Canthaxanthin kan Fjerkrae 23.9.2025
Canthaxanthin og mindre markedsfores og anvendes | 15 mg
anthaxa udbredte som et tilseetningsstof, der | canthaxant-
Triphenylphosphinoxid (TPPO) fjerkreearter, bestér af et praeparat. hin/kg lever
< 100 mg/kg gfrsl(;p?;ittes 2. Blanding af dette f)va(;t ;’ aﬁ;’)
Dichlormethan < 600 mg/kg. gHns. ?E:Egiggzzigﬁfgﬁeg:ndre cagntf’laxaﬁ .
i i , der . .
Aktivstoffets karakteristika Aglzggende _ _ g indeholder canthaxanthin lflel(rilt/ lz‘%asdlimd/
—  Canthaxanthin f):erkrae og 0g andr? carotenoider, er vay)
—  CuoHs,0, fjerkrae tilladt, sdfremt det totale
— CAS-nr: 514-78-3 bestemt il indhold ikke er storre end | Agleggende
— Canthaxanthin, fast form, aglegning. 80 mg carotenoider i alt/kg | fjerkrae
fremstillet ved kemisk syntese. fuldfoder. 30 mg
. canthaxant-
Renhed: 3. Til brugerne afff hin/kg
indhold: min. 96 % tlsemingssofferog | zggeblom.
q or end orblandingerne ska mer (vadt
Andre carotenoider en foderstofvirksomhedsle- vaev)

canthaxanthin:
Ikke over 5 % af farvestof i alt.

Analysemetode (")

Til kvantificering af canthaxanthin i
fodertilsatningsstoffet:
spektrofotometri (426 nm).

Til kvantificering af canthaxanthin i
forblandinger og foderstoffer:
normalfaset
hejtryksvaskekromatografi i
kombination med synlig detektering
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

derne iverksatte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pd at imedega
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
varnemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedreetsvern.

scocorer Je 1104

vd
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Maksimal-
Mini- Maksi- grenseveerdi
Fodertilszt- . mums- mums- for
ningsstoffets Tilseetninsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller ;Azléf:_ indhold indhold Andre besternmelser restkgncentra— de(];soedkelrgi
identifikati- g beskrivelse, analysemetode -kategori alder tioner tigly 8
onsnummer mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
2al61gi | Canthaxanthin | Tilsetningsstoffets sammenseetning Slagtekyllinger — — 25 Blanding af dette Ferkrae 23.9.2025
Praparat, der mindst indeholder 10 % ogbmigdre tilsaetningsstof med andre | 15 mg
haxanthin udbre te Fﬂsaetnmgsstoffer, der . c;}nthaxant—
cant fjerkracarter, indeholder canthaxanthin | hin/kg lever
Dichlormethan < 80 mg/kg der opdraettes og andre carotenoider, er (vadt veev)
til slagtning. tilladt, safremt det totale 0g 2,5 mg
Aktivstoffets karakteristika indhold ikke er storre end | canthaxant-
— Canthaxanthin, fast form, 80 mg carotenoider i alt/kg hin/kgoskind/
fremstillet med Yarrowia lipolytica {Eglaeggende - - 8 fuldfoder. fedt (vadt
CBS 146148. fjerkrae og Til brugerne af vay)
C4oHs,0, fjerkree tilsetningsstoffet og Agleggende
— CAS-nr: 514-78-3 bestemt til forblandingerne skal fierkrae
Renhed: xgleegning. foderstofvirksomhedsle- 30 mg
C ) derne ivaerksatte canthaxant-
Indhold: mindst 96 % farv.estof ialt driftsprocedurer og hin/kg
(udtrykt som canthaxanthin). administrative @ggeblom-
Andre carotenoider end foranstaltninger med mer (vadt
canthaxanthin: henblik pd at imedegé vaey)

Ikke over 5 % af farvestof i alt.

Analysemetode (')

Til kvantificering af canthaxanthin i
fodertilsaetningsstoffet:
spektrofotometri (426 nm).

Til kvantificering af canthaxanthin i
forblandinger og foderstoffer:
normalfaset
hejtryksveskekromatografi i
kombination med synlig detektering
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
varnemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedreetsveern.

(")  Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da.

vd

scocorer je 104
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Maksimal-
Mini- Maksi- grensevaerdi
Fodertilsat- . mums- mums- for
ningsstoffets Ti . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- indhold indhold restkgncentra- Godken-.
AP ilseetningsstof . . mums- Andre bestemmelser tioner delse gyldig
identifikati- beskrivelse, analysemetode -kategori alder dl
onsnummer mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: farvestoffer: iii) stoffer, som péavirker farven hos prydfisk og prydfugle positivt
2al6lg Canthaxanthin | Tilsetningsstoffets sammensetning Prydfisk og — — 100 1. Canthaxanthin kan 23.9.2025
. prydfugle markedsfares og
Canthaxanthin
bortset fra anvendes som et
Triphenylphosphinoxid (TPPO) prydavlshener. tilsaetningsstof, der bestar
fet t.
< 100 mg/kg Prydavishener. — — 8 & ctprepard
Dichlormethan < 600 mg/kg 2. Blanding af dette
tilseetningsstof med andre
Aktivstoffets karakteristika tilsaetningsstoffer, der
— Canthaxanthin indeholder
— CyHs0, canthaxanthin og andre
. CX)S— Nt 514-78-3 carotenoider, er tilladt,
— Canth a; anthin. fast form safremt det totale indhold
fremstillet ved kemisk syntese. ikke er storre §nd 100 mg
carotenoider i alt/kg
Renhed: fuldfoder.
Indhold: min. 96 % 3. Til brugerne af

Andre carotenoider end
canthaxanthin:

Ikke over 5 % af farvestof i alt.

Analysemetode (')

Til kvantificering af canthaxanthin i
fodertilsaetningsstoffet:
spektrofotometri (426 nm).

Til kvantificering af canthaxanthin i
forblandinger og foderstoffer:
normalfaset
hejtryksvaskekromatografi i
kombination med synlig detektering
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedsle-
derne ivaerkseatte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pd at imedegé
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vernemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedreetsveern.

scocorer Je 1104

vd
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Maksimal-
Mini- Maksi- graensevaerdi
Fodertilsat- . mums- mums- for
ningsstoffets Tilseetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller xsl:s:_ indhold indhold Andre bestemmelser restkgncentra- dg;dkeﬁ
identifikati- 8 beskrivelse, analysemetode -kategori alder tioner tﬁy 8
onsnummer mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
2al61gi Canthaxanthin | Tilsetningsstoffets sammenseetning Prydfisk og — — 100 Blanding af dette 23.9.2025
Praeparat. der mindst indeholder prydfugle tilseetningsstof med andre
10 5 ‘thaxanthi bortset fra tilseetningsstoffer, der
o canthaxanthin prydavlshener. indeholder
Dichlormethan < 80 mg/kg canthaxanthin og andre
Prydavlshener. — — 8 carotenoider, er tilladt,

Aktivstoffets karakteristika

— Canthaxanthin, fast form,
fremstillet med Yarrowia lipolytica
CBS 146148.

—  C4Hs520,

— CAS-nr.: 514-78-3

Renhed:

Indhold: mindst 96 % farvestof i alt
(udtrykt som canthaxanthin).

Andre carotenoider end
canthaxanthin:

Ikke over 5 % af farvestof i alt.

Analysemetode (")

Til kvantificering af canthaxanthin i
fodertilseetningsstoffet:
spektrofotometri (426 nm).

Til kvantificering af canthaxanthin i
forblandinger og foderstoffer:
normalfaset
hgjtryksvaskekromatografi i
kombination med synlig detektering
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

safremt det totale indhold
ikke er storre end 100 mg

carotenoider i alt/kg
fuldfoder.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedsle-
derne ivaerksatte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pa at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vernemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedraetsveern.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.

vd

scocorer je 104
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