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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2046,
10. oktoober 2025,

millega muudetakse rakendusmairust (EL) 2015/1486 seoses loa andmise tingimustega kantaksantiini
kasutamiseks teatavatesse kategooriatesse kuuluvate kodulindude ning dekoratiivkalade ja
dekoratiivlindude s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja muutmise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2015/1486 () anti kiimneks aastaks luba kasutada kantaksantiini teatavate
kategooriate kodulindude ning dekoratiivkalade ja dekoratiivlindude s66dalisandina.

(3) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 18ikega 1 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
stoiduohutusamet®) esitada arvamuse selle kohta, kas luba kasutada kantaksantiini soodalisandina vastab loa
andmise tingimuste muutmise korral jitkuvalt médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele.
Muudatus seisneb selles, et lisatakse uus tootmisviis: kddritamine Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil. Taotleja viitis,
et sinteetilist voi kdaritamise teel toodetud kantaksantiini viiakse turule iiksnes preparaadina. Taotlusele olid lisatud
asjakohased toetavad andmed.

(4)  Toiduohutusamet jdudis oma 26. novembri 2024. aasta arvamuses () jireldusele, et Yarrowia lipolytica CBS 146148
abil kairitamise teel saadud kantaksantiini preparaat on praeguste lubatud kasutustingimuste korral sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et andmete puudumisel kantaksantiini
preparaadi kohta ei ole voimalik teha jdreldusi selle ohutuse kohta kasutaja jaoks. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kadritamise teel toodetud kantaksantiin on tShus virvaine
kanabroilerite ja vihem levinud kodulinnuliikide nuumlindude, munalindude ja noorlindude, dekoratiivkalade ja
dekoratiivlindude soodas. Lisaks soovitas toiduohutusamet kohandada kehtiva loa sitte sOnastust seoses
kantaksantiini preparaadi ja muude karotenoidide seguga.

(5)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et kui loa tingimusi muudetakse nii, et uue tootmisviisina lisatakse
Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kadritamine, vastab kdnealune kantaksantiini preparaat endiselt mééruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Lisaks tuleks vastavalt toiduohutusameti soovitusele kohandada
rakendusmdiruse (EL) 2015/1486 sitet kantaksantiini preparaadi ja muude karotenoidide segu kohta.
Rakendusméirust (EL) 2015/1486 tuleks seepdrast vastavalt muuta.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 2. septembri 2015. aasta rakendusmédrus (EL) 2015/1486, milles kisitletakse loa andmist kantaksantiini kasutamiseks
teatavatesse kategooriatesse kuuluvate kodulindude ning dekoratiivkalade ja dekoratiivlindude so66dalisandina (ELT L 229, 3.9.2015,
lk 5; ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1486/0j).

() EFSA Journal, 23(1),e9134; https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9134.
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(6) Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil kédritamise teel toodetud
kantaksantiinile anda uus identifitseerimisnumber.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Rakendusmaiiruse (EL) 2015/1486 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) 2015/1486 lisa asendatakse kdesoleva mairuse lisaga.

Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 10. oktoober 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

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

Miinimumsi- | Maksimumsi- Jadkide
saldus saldus piirnormid
Soodali- Loa
sandi Sodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik v&i Vanuse Toimeaine sisaldus Muud sitted Kehtivusaia
identifitseeri- analiiiisimeetod -kategooria tlempiir milligrammides 12 % 5 )
misnumber niiskusesisaldusega opp
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: virvained: ii) ained, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse piritoluga toidule virvuse
2a161g | Kantaksantiin | Séddalisandi koostis Kanabroilerid - - 25 Kantaksantiini voib turule | Kodulinnud: | 23.9.2025
. ja vdhem lasta ja kasutada kantaksantii-
Kantaksantiin . e 1 1 . o
levinud soodalisandina preparaadi | nisisaldus
Trifeniiiilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus | kodulinnulii- kujul. maksas
<100 mg/k kide 15 mg/k
< mgkg nuumlinnud Konealuse soodalisandi (mérggl!aagl) ja
Diklorometaani sisaldus < 600 mg/kg Segl:i I?-uudj- . nahas/
o soddalisanditega, mis rasvkoes
Toimeaine kirjeldus Munevad j j 3 sisaldavad kantaksantiinija | ; 5 mg/kg
— Kantaksantiin kodulinnud ja fnll)lid lzarotenoide,l on (mérgkaal)
—  C4Hs,0, kodulinnulii- ubatud tingimusel, et
— CASi number: 514-78-3 kide karotenoidide sisaldus Munevad
— Kantaksantiin tahkel kujul, noormunalin- segus on selline, et llzodullxinnuq..
toodetud keemilise siinteesi teel. nud karotenoidide tildsisaldus 'flr_ltalcfantn-
tdissoodas ei tileta nusisaidus
— Puhtus: munarebus
80 mg/kg.
Analiiiitiliselt madratud sisaldus: 30 mgfkg
vihemalt 96 % Soodakditlejad kehtestavad | (mérgkaal)

Karotinoidid, v.a kantaksantiin:
mitte iile 5 % kdigist virvainetest.

Analiiiisimeetod (")

Kantaksantiini sisalduse mairamiseks
soodalisandis: spektrofotomeetriline
mdaramine 426 nm juures.

Kantaksantiini sisalduse méddramiseks
eelsegudes ja soodas: korgefektiivne
normaalfaasiline
vedelikkromatograafia koos nihtava
valguse detektoriga (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda kdnealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

§eoTorel ‘1L
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Miinimumsi- | Maksimumsi- Jadkide
saldus saldus piirnormid
Soodali- - — Loa
sandi Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse To%mealne.51saldus Muud siitted kehtivusaia
identifitseeri- analiiiisimeetod -kategooria tilempiir milligrammides 12 % 15 )
misnumber niiskusesisaldusega OpPp
tdissodda kilogrammi
kohta
2al61gi | Kantaksantiin | Sdddalisandi koostis Kanabroilerid - - 25 Konealuse soodalisandi Kodulinnud: | 23.9.2025
Preparaat sisaldab vihemalt 10 % ]la \fahzm sesu m.uude. . ke.n?taksantn-
Kantaksantiin evinu ) spodahsandﬁega, mis nisisaldus
kodulinnulii- sisaldavad kantaksantiini ja | maksas
Diklorometaani sisaldus < 80 mg/kg kide muid karotenoide, on 15 mg/kg
nuumlinnud lubatud tingimusel, et (mirgkaal) ja
Toimeaine kirjeldus karotenoidide sisaldus nahas/
—  Yarrowia lipolytica CBS 146148 abil segus on 'se‘llmg, et rasvkoes
toodetud kantaksantiin tahkel Munevad - - 8 k"a.ro.t.finmdl(.ie” dldsisaldus 2,5"mg/ kg
kujul. kodulinnud ja tdissoddas ei iileta (mirgkaal)
—  C4oH;,0, kodulinnulii- 80 mg/kg Munevad
— CASi number: 514-78-3 kide Soodakditlejad kehtestavad | kodulinnud:
_ Puhtus: noormunalin- soodalisandi ja eelsegude kantaksantii-
o ) nud kasutajatele nisisaldus
Analuut{hselt maaratud"smal.du.s: kasutamiskorra ja votavad | munarebus
kf)kku vahemalt 96 % varvame}d. korralduslikud meetmed, 30 mg/kg
(imber arvutatuna kantaksantiiniks) millega vihendatakse (miirgkaal)

Karotinoidid, v.a kantaksantiin:
mitte iile 5 % kdigist vdrvainetest.

Analiiiisimeetod ()

Kantaksantiini sisalduse madramiseks
soodalisandis: spektrofotomeetriline
madramine 426 nm juures.

Kantaksantiini sisalduse mdaramiseks
eelsegudes ja soodas: korgefektiivne
normaalfaasiline
vedelikkromatograafia koos nahtava
valguse detektoriga (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

nende kasutamisest
tuleneda vodivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Miinimumsi- | Maksimumsi- Jadkide
saldus saldus piirnormid
Soodalisandi . " o G C e Loa
o 1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Toimeaine sisaldus N . .
1dept1f1tseer1— Soodalisand analiiiisimeetod ) Kategooria lempiir milligrammides 12 % Muud sitted keht}vusa}a
misnumber niiskusesisaldusega lopp
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained: iii) ained, mis parandavad dekoratiivkalade voi -lindude virvust
2alé6l g Kantaksantiin | Séodalisandi koostis Dekoratiivka- - - 100 Kantaksantiini voib 23.9.2025
Kantaksantiin lad ja o turule lasta ja kasutada
dekoratiivlin- soodalisandina
Trifeniiiilfosfiinoksiidi (TPPO) nud, vilja preparaadi kujul.
sisaldus < 100 mg/kg arvatud . T
. C dekoratiivsed Konealuse soodalisandi
Diklorometaani sisaldus < 600 mg/ | etuskanad segu m.uude- .
kg soodalisanditega, mis
T sisaldavad kantaksantiini

Toimeaine kirjeldus Dekoratiivsed - - 8 ja muid karotenoide, on

—  Kantaksantiin aretuskanad lubatud tingimusel, et

—  C4Hs5,0, karotenoidide sisaldus

— CASi number: 514-78-3
— Kantaksantiin tahkel kujul,

toodetud keemilise siinteesi teel.

— Puhtus:

Analiiiitiliselt mairatud sisaldus:
vihemalt 96 %

Karotinoidid, v.a kantaksantiin:
mitte iile 5 % koigist virvainetest.

Analiiiisimeetod ()

Kantaksantiini sisalduse
médramiseks soodalisandis:
spektrofotomeetriline midramine
426 nm juures.

Kantaksantiini sisalduse
médramiseks eelsegudes ja s6odas:
korgefektiivne normaalfaasiline
vedelikkromatograafia koos nihtava
valguse detektoriga (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

segus on selline, et
karotenoidide iildsisaldus
taissoddas ei iileta

100 mg/kg.

Soodakditlejad
kehtestavad soddalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
naha, silmade ja
hingamiselundite
kaitsmiseks.

§eoTorel ‘1L
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Miinimumsi- | Maksimumsi- Jadkide
saldus saldus piirnormid
Soodalisandi . " o G C e Loa
o 1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Toimeaine sisaldus N ; .
1dept1f1tset)er1- Soodalisand analiiiisimeetod Kategooria lempiir milligrammides 12 % Muud sitted kehlt~1vusa]a
misnumber niiskusesisaldusega Opp
tdissooda kilogrammi
kohta
2al61gi Kantaksantiin | Séddalisandi koostis Dekoratiivka- - - 100 Konealuse soodalisandi 23.9.2025
Preparaat sisaldab vihemalt 10 % haija ivli SEgLé nlq.uudj- .
kantaksantiini ¢ ora“t1‘1 Vi soodalisan tega, mis s
nud, vilja sisaldavad kantaksantiini
Diklorometaani sisaldus < 80 mg/kg | arvatud ja muid karotenoide, on
Toimezine kirield dekoratiivsed lubatud tingimusel, et
omeatne Kirjeldus aretuskanad karotenoidide sisaldus
— Yarrowia lipolytica CBS 146148 Dekoratiivsed g segus on selline, et
abil toodetud kantaksantiin ¢ Orﬁ Hvide ) . karotenoidide iildsisaldus
tahkel kujul. aretuskana tdissoodas ei tileta
—  C4oH;5,0, 100 mg/kg.
— CASi number: 514-78-3 Sooddakiitlejad
— Puhtus: kehtestavad soodalisandi

Analiiiitiliselt madratud sisaldus:
kokku vihemalt 96 % virvaineid
(imber arvutatuna kantaksantiiniks)

Karotinoidid, v.a kantaksantiin:
mitte @ile 5 % koigist virvainetest.

Analiiiisimeetod ()

Kantaksantiini sisalduse
midramiseks soddalisandis:
spektrofotomeetriline midramine
426 nm juures.

Kantaksantiini sisalduse
médramiseks eelsegudes ja s6odas:
korgefektiivne normaalfaasiline
vedelikkromatograafia koos nihtava
valguse detektoriga (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
naha, silmade ja
hingamiselundite
kaitsmiseks.

()  Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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