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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/2046 DER KOMMISSION
vom 10. Oktober 2025

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1486 zur Zulassung von Canthaxanthin als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir bestimmte Kategorien von Gefliigel, Zierfischen und Ziervogeln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Anderung einer solchen Zulassung.

(2)  Canthaxanthin wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1486 der Kommission (?) fur zehn Jahre als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir bestimmte Kategorien von Gefliigel, Zierfischen und Ziervogeln zugelassen.

(3) Die Kommission hat die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) gemafd Artikel 13
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 um Vorlage einer Stellungnahme zu der Frage ersucht, ob die
Zulassung fiir Canthaxanthin als Futtermittelzusatzstoff im Fall einer Anderung dieser Zulassung weiterhin die
Bedingungen des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillen wiirde. Die Anderung besteht in der
Erweiterung um einen neuen Herstellungsweg, nimlich die Fermentierung mit Yarrowia lipolytica CBS 146148. Der
Antragsteller erkldrte, dass Canthaxanthin, sei es in synthetischer Form oder hergestellt durch Fermentierung, nur als
Zubereitung in Verkehr gebracht werde. Dem Antrag waren die einschldgigen Informationen zur Stiitzung des
Anderungsvorschlags beigefiigt.

(4) Die Behorde zog in ihrer Stellungnahme vom 26. November 2024 () den Schluss, dass die Zubereitung aus
Canthaxanthin, hergestellt durch Fermentierung mit Yarrowia lipolytica CBS 146148, unter den derzeit zugelassenen
Verwendungsbedingungen fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Sie kam ferner zu dem
Schluss, dass aufgrund fehlender Daten iiber die Zubereitung aus Canthaxanthin keine Schlussfolgerungen zur
Sicherheit der Zubereitung fiir die Verwender gezogen werden konnten. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss,
dass Canthaxanthin, hergestellt durch Fermentierung mit Yarrowia lipolytica CBS 146148, als Farbstoff in
Futtermitteln fur Masthithner und Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Legegefliigel und
Junggefliigel fir Legezwecke, Zierfische und Ziervogel wirksam ist. Schlieflich empfahl sie die Anpassung des
Wortlauts der Bestimmung der derzeitigen Zulassung in Bezug auf die Mischung der Zubereitung aus Canthaxanthin
mit anderen Carotinoiden.

(5)  In Anbetracht obiger Ausfithrungen vertritt die Kommission die Auffassung, dass die Zubereitung aus Canthaxanthin
auch bei einer Anderung der Zulassungsbedingungen durch Erweiterung um einen neuen Herstellungsweg, nimlich
die Fermentierung mit Yarrowia lipolytica CBS 146148, weiterhin die Bedingungen gemifl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfillt. Dariiber hinaus sollte die Bestimmung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1486
in Bezug auf die Mischung der Zubereitung aus Canthaxanthin mit anderen Carotinoiden im Einklang mit der
Empfehlung der Behorde angepasst werden. Die Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/1486 sollte daher
entsprechend gedndert werden.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1486 der Kommission vom 2. September 2015 zur Zulassung von Canthaxanthin als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir bestimmte Kategorien von Gefliigel, Zierfischen und Ziervogeln (ABL L 229 vom 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.
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(6) Um eine bessere Kontrolle zu ermdglichen, sollte Canthaxanthin, hergestellt durch Fermentierung mit Yarrowia
lipolytica CBS 1461438, eine neue Kennnummer erhalten.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stiandigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermitte]l —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1486

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1486 erhilt die Fassung des Anhangs der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Oktober 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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ANHANG
Mindestge- | Hochstge- Riickstandsho-
halt halt chstgehalte
Kennn‘;m- Zusammensetzung, chemische . 4 mg Wirkstoff/k Geltungs-
énu esratzes,s- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, "l:lgleer?arttezo:iz Hochstalter | 4 eigrglfutt ermittel %nit Sonstige Bestimmungen dauer der
toffs Analysemethode einem Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Farbstoffe: ii) Stoffe, die bei Verfiitterung an Tiere Lebensmitteln tierischen Ursprungs Farbe geben
2al61g | Canthaxanthin | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthithner — — 25 Canthaxanthin darf in Gefliigel 23.9.2025
Canthaxanthin und Verkehr gebracht und als 15 mg
Mastgefliigelar- Zusatzstoff in Form einer | Canthaxan-
Triphenylphosphinoxid (TPPO) ten von Zubereitung verwendet thin/kg Leber
< 100 mg/kg geringerer werden. (feuchtes
. wirtschaftlicher N . Gewebe)
Dichlormethan < 600 mg/kg Bedeutung Die Mischung dieses Zusatzstoffs und 2.5 m
mit anderen Zusatzstoffen, die Cantha an%
Charakterisierung des WiTkStOffS Canthaxanthin und andere thin/kgx
— Canthaxanthin Legegefliigel — _ g Carfm.nmde enthglten, ist Haut/Fett
— CyHs,0, ond zuliissig, sofern dlg (feuchtes
— CAS-Nummer: 514-78-3 Junggefliigel I\GA‘.}S&}T tkor;gzoentragon df:r i Gewebe)
— Canthaxanthin, in fester Form, fiir Legezwecke Mischung 66 mg tarotinolde .
durch chemische Synthese insgesamt / kg' Alleinfuttermittel | Legegefliigel
hergestellt. nicht {ibersteigt. 30 mg
. . Canthaxan-
Reinheit: Die Futtefmlgtelunternehmer thinfkg Eigelb
o . miissen fiir die Verwender des (feuchtes
Assay: mindestens 96 % Zusatzstoffs und der Gewebe)

Carotinoide aufler Canthaxanthin:
hochstens 5 % der Farbstoffe insgesamt

Analysemethode ()

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin im
Futtermittelzusatzstoff:
Spektrofotometrie bei 426 nm.

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin in Vormischungen und
Futtermitteln:
Normalphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie in Verbindung mit
VIS-Detektion (NP-HPLC-VIS, 466 nm)

Vormischungen operative
Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken aufgrund der
Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und
MafSnahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit personlicher
Schutzausriistung, einschlieRlich
Augen-, Haut- und Atemschutz,
zu verwenden.
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Mindestge- | Hochstge- Riickstandsho-
halt halt chstgehalte
Kgl;n&l;]- Zusammensetzung, chemische Tierart oder mg Wirkstoff/kg Geltungs-
Zusatzs. Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkategoric Hochstalter | Ajleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen dauer der
Analysemethode . Zulassung
toffs cmem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
2al61gi | Canthaxanthin | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthiithner — — 25 Die Mischung dieses Gefliigel 23.9.2025
Zubereitune mit mindestens 10 % und Zusatzstoffs mit anderen 15 mg
Canth i, Mastgefliigelar- Zusatzstoffen, die Canthaxan-
anthaxantiin ten von Canthaxanthin und andere | thin/kg Leber
Dichlormethan < 80 mg/kg geringerer Carotinoide enthalten, ist | (feuchtes
- . wirtschaftlicher zulissig, sofern die Gewebe)
Charakterisierung des Wirkstoffs Bedeutung Gesamtkonzentration der | und 2,5 mg
— Canthaxanthin, in fester Form, 1(\:41“}1,““8 dSQ me K Cha.nt}ﬁaxan—
hergestellt mit Yarrowia lipolytica . arotinoide 1gsgesamt/ g | thin/kg
CBS 146148 Legegefliigel — — 8 Alleinfuttermittel nicht Haut/Fett
CaoHs,0, ' und ) tibersteigt. (feuchtes
— CAS-Nummer: 514-78-3 ]fE?%geeﬂ“gel " Die Gewebe)
gezwecke . .
Reinheit: Futtermittelunternehmer Legegefliigel
B miissen fiir die Verwender | 30 mg
Assay: mindestens 96 % der Farbstoffe des Zusatzstoffs und der Canthaxan-
msgeﬁamt (z;gsgedruckt als Vormischungen operative | thin/kg Eigelb
Canthaxanthin) Verfahren und (feuchtes
Carotinoide auf$er Canthaxanthin: organisatorische Gewebe)

hochstens 5 % der Farbstoffe insgesamt

Analysemethode (')

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin im
Futtermittelzusatzstoff:
Spektrofotometrie bei 426 nm.

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin in Vormischungen und
Futtermitteln:
Normalphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie in Verbindung mit
VIS-Detektion (NP-HPLC-VIS, 466 nm)

Mafnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung
zu vermeiden. Kénnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und Mafnahmen
nicht beseitigt werden, so
sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher
Schutzausriistung,
einschlieflich Augen-, Haut-
und Atemschutz, zu
verwenden.

(")  Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Mindestge- | Hochstge- Riickstandsho-
halt halt chstgehalte
Kennnum- Zusammensetzung, chemische . Witkstoff/k Geltungs-
mer des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, ,l:l;lei?;teogfire Hochstalter Alfnei%futltreri(i)tte/:l Elgnit Sonstige Bestimmungen dauer der
Zusatzstoffs Analysemethode g cinem Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12%
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Farbstoffe: iii) Stoffe, die die Farbe von Zierfischen und -vigeln positiv beeinflussen
2al6lg Canthaxanthin | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Zierfische und — — 100 1. Canthaxanthin darf in 23.9.2025
Canthaxanthin -vogel, aulSer Verkehr gebracht und als
Hennen fiir die Zusatzstoff in Form einer
Triphenylphosphinoxid (TPPO) Aufzucht von Zubereitung verwendet
< 100 mg/kg Ziervogeln werden.
Dichlormethan < 600 mg/kg fir di 2. Die Mischung dieses
Hennen fir die o o 8 Zusatzstoffs mit anderen
Charakterisierung des Wirkstoffs ?UfZUChtl von Zusatzstoffen, die
— Canthaxanthin lervogein Canthaxanthin und andere
—  CuHs,0, Carotinoide enthalten, ist
— CAS-Nummer: 514-78-3 zulissig, sofern die
— Canthaxanthin, in fester Form, Gt.tsamtkonzentratlon dgr .
durch chemische Synthese Mlschung 100 mg Carotinoide
hergestellt. insgesamt/kg
L Alleinfuttermittel nicht
Reinheit: iibersteigt.
Assay: mindestens 96 %
552y: mindestents 7o 3. Die Futtermittelunternehmer

Carotinoide aufler Canthaxanthin:

hochstens 5 % der Farbstoffe
insgesamt

Analysemethode (')

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin im
Futtermittelzusatzstoff:
Spektrofotometrie bei 426 nm.

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin in Vormischungen
und Futtermitteln:
Normalphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie in Verbindung
mit VIS-Detektion (NP-HPLC-VIS,
466 nm)

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative
Verfahren und
organisatorische Mafnahmen
festlegen, um potenzielle
Risiken aufgrund der
Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafnahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
personlicher
Schutzausriistung,
einschlieflich Augen-, Haut-
und Atemschutz, zu
verwenden.
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Mindestge- | Hochstge- Riickstandsho-
halt halt chstgehalte
Kennnum- Zusammensetzung, chemische . Witkstoff/k Geltungs-
mer des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierart ode? Hochstalter g ISt ke . Sonstige Bestimmungen dauer der
Tierkategorie Alleinfuttermittel mit
Zusatzstoffs Analysemethode cinem Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt von
12%
2al61gi Canthaxanthin | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Zierfische und — — 100 Die Mischung dieses 23.9.2025
. Lo o -vogel, auler Zusatzstoffs mit anderen
Zubereitung mit mindestens 10 % fiir di fen. di
Canthaxanthin Hennen fur die Zusatzstotten, die
Aufzucht von Canthaxanthin und
Dichlormethan < 80 mg/kg Ziervogeln andere Carotinoide
Hennen fiir die — — 8 enthalten, ist zulissig,

Charakterisierung des Wirkstoffs

— Canthaxanthin, in fester Form,
hergestellt mit Yarrowia lipolytica
CBS 146148.

C40Hs,0,
—  CAS-Nummer: 514-78-3

Reinheit:

Assay: mindestens 96 % der
Farbstoffe insgesamt (ausgedriickt als
Canthaxanthin)

Carotinoide aufler Canthaxanthin:

hochstens 5 % der Farbstoffe
insgesamt

Analysemethode (')

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin im
Futtermittelzusatzstoff:
Spektrofotometrie bei 426 nm.

Zur Quantifizierung von
Canthaxanthin in Vormischungen
und Futtermitteln:
Normalphasen-Hochleistungsfliissig-
keitschromatografie in Verbindung
mit VIS-Detektion (NP-HPLC-VIS,
466 nm)

Aufzucht von
Ziervogeln

sofern die
Gesamtkonzentration der
Mischung 100 mg
Carotinoide insgesamt/kg
Alleinfuttermittel nicht
tibersteigt.

Die
Futtermittelunternehmer
miissen fur die Verwender
des Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative
Verfahren und
organisatorische
Mafnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung
zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche
Verfahren und
Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher
Schutzausriistung,
einschlieflich Augen-,
Haut- und Atemschutz, zu
verwenden.

(")  Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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