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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2046,
annettu 10 péivini lokakuuta 2025,

tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/1486 muuttamisesta silti osin kuin on kyse kantaksantiinin
hyviksynnin ehdoista tiettyjen siipikarjaluokkien, akvaariokalojen ja koristetarkoituksessa
pidettivien lintujen rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja muuttamiselle.

(2) Kantaksantiini hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi tiettyjen siipikarjaluokkien, akvaariokalojen ja koristetarkoi-
tuksessa pidettdvien lintujen rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/1486 (%).

(3)  Komissio pyysi asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaista, jiljempind “elintarviketurvallisuusviranomainen”, antamaan lausunnon siitd, tdyttidko kantaksantiinin
hyvaksynti rehun lisdaineena edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset, jos kyseisen
hyviksynnin ehtoja muutetaan. Muutos kisittdd Yarrowia lipolytica CBS 146148:n avulla tapahtuvaan fermentointiin
perustuvan uuden tuotantotavan lisidmisen. Hakija totesi, ettd kantaksantiinia, joko synteettistd tai fermentoinnin
avulla tuotettua, saatetaan markkinoille ainoastaan valmisteena. Pyynnon mukana toimitettiin asiaa tukevat tiedot.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 26 pdivini marraskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd Yarrowia
lipolytica CBS 146148:n avulla fermentoimalla tuotettu kantaksantiinivalmiste on turvallinen kohdelajeille,
kuluttajille ja ymparistolle talld hetkelld hyvaksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd. Se totesi my0s, ettd
kantaksantiinivalmistetta koskevien tietojen puuttuessa pditelmid ei voida tehdd sen turvallisuudesta kayttijille.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd Yarrowia lipolytica CBS 146148:n avulla fermentoimalla
tuotettu kantaksantiini on tehokas viriaine broilerien ja toissijaisten lihasiipikarjalajien, munivan siipikarjan ja
munantuotantoa varten kasvatettavan siipikarjan, akvaariokalojen ja koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen
rehussa. Lopuksi se suositteli muuttamaan nykyisen hyviksynnidn médrdyksessd olevaa sanamuotoa, joka koskee
kantaksantiinivalmisteen ja muiden karotenoidien seosta.

(5) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd kantaksantiinivalmiste tdyttdd edelleen asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset, kun hyviksynnin ehtoja muutetaan lisadamalld Yarrowia lipolytica
CBS 146148:n avulla tapahtuvaan fermentointiin perustuva uusi tuotantotapa. Lisaksi tdytintoonpanoasetuksen
(EU) 2015/1486 sdaannostd, joka koskee kantaksantiinivalmisteen ja muiden karotenoidien seosta, olisi mukautettava
elintarviketurvallisuusviranomaisen suosituksen mukaisesti. Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2015/1486
olisi muutettava.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1486, annettu 2 pdivind syyskuuta 2015, kantaksantiinin hyviksymisestd tiettyjen
siipikarjaluokkien, akvaariokalojen ja koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen rehun lisdaineena (EUVL 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.
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(6)  Yarrowia lipolytica CBS 146148:n avulla fermentoimalla tuotetulle kantaksantiinille olisi valvonnan tehostamiseksi
annettava uusi tunnistenumero.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/1486 muuttaminen

Korvataan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/1486 liite timéin asetuksen liitteelld.

2 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivand lokakuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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LIITE
Vihimmiis- | Enimmais- J aamien
o . o s enim-

Rehun pitoisuus pitoisuus S — Hyviksyn-
lisdaineen Lisiiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmdi- Muut méirivkset nin
tunniste- analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta [ kg o voimassaolo

numero tiiysrehua, jonka péﬁttyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: viriaineet: ii) aineet, jotka elidimille ruokittuina lisdadvit virid eldinperiisiin elintarvikkeisiin
2al61 g | Kantaksantiini | Lisdaineen koostumus Broilerit ja - - 25 Kantaksantiinia voidaan Siipikarja: 23.9.2025
N toissijaiset saattaa markkinoille ja 15 mg
Kantaksantiini PRSI o ) .
lihasiipikarjala- kayttdd valmisteesta kantaksantii-
Trifenyylifosfiinioksidi (TPPO) jit koostuvana lisdaineena. nia | kg
< 100 mg/kg o i maksassa
Tamdn lisdaineen seos (tuore paino)
Dikloorimetaani < 600 mg/kg muiden kantaksantiinia ja 225 II;I
Muniva - - 8 muita karotenoideja Jkan]taks agn i
Tehoaineen kuvaus siipikarja ja sisiltdvien lisdaineiden nia [ kg
_ Kantaksantiini munantuotan- kar}ssa sallitaan edellyFta.len, nahkassa ja
B toa varten ettd seoksen karotenoidien
C4oHs,0, kasvatettava Kokonaispitoi ol rasvassa
— CAS-numero: 514-78-3 N ORONAISPILOISUUS €1 o' (tuore paino)
siipikarja suurempi kuin 80 mg/kg

— Kantaksantiini, kiintedssa
muodossa, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla.

Puhtaus:
Pitoisuus: vahintiin 96 %

Karotenoidit, muut kuin
kantaksantiini:

enintiin 5 % variaineiden
kokonaismaarista.

Analyysimenetelmd (')

Kantaksantiinin maarittiminen rehun
lisdaineesta: spektrofotometria
426 nm:ssd.

Kantaksantiinin maarittiminen
esiseoksista ja rehuista: normaalifaasi-
HPLC yhdessd VIS-detektorin kanssa
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

tdysrehua.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kidytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdava
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

Muniva
siipikarja:

30 mg
kantaksantii-
nia | kg
munankel-
tuaisessa
(tuorepaino)
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Vihimmiis- | Enimmadis- J aez;lrinr;e-n
Rehun pitoisuus pitoisuus miismazrit Hyvaksyn-
lisdaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmdi- Muut mairivkset nin
tunniste- analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg o voimassaolo
numero téiysrehua, jonka péﬁttyy
kosteuspitoisuus on
12%
2al61gi | Kantaksantiini | Lisdaineen koostumus Broilerit ja - - 25 Tdmdn lisdaineen seos Siipikarja: 23.9.2025
S e toissijaiset muiden kantaksantiiniaja | 15 m
Valmiste, joka sisdltad vahintddn 10 % | . jaiset . antimna ) &
Kantaksantiinia lihasiipikarjala- muita karotenoideja kantaksantii-
jit sisaltdvien lisdaineiden nia [ kg
Dikloorimetaani < 80 mg/kg kanssa sallitaan edellyttden, | maksassa
ettd seoksen karotenoidien | (tuore paino)
Tehoaineen kuvaus Muniva - - 8 kokonaispitoisuus ei ole ja 2,5 mg
— Kantaksantiini, kiintedssd siipikarja ja suurempi kuin 80 mg/kg kantaksantii-
muodossa, tuotettu Yarrowia munantuotan- téysrehua. nia | kg .
lipolytica CBS 146148:n avulla. Loa varten Rehualan toimij()iden on ?;S}:}:Sl::la ja
—  C4H5,0, .e}sYliteFtava vahvistettava lisdaineen ja (tuore paino)
— CAS-numero: 514-78-3 supikarja esiseosten kdyttjid varten P

— Puhtaus:

Pitoisuus: vdhintdan 96 % viriaineiden
kokonaismaarastd (kantaksantiinina
ilmaistuna)

Karotenoidit, muut kuin
kantaksantiini:

enintiin 5 % viriaineiden
kokonaismairista.

Analyysimenetelmd (')

Kantaksantiinin maarittiminen rehun
lisdaineesta: spektrofotometria
426 nm:ssd.

Kantaksantiinin maarittiminen
esiseoksista ja rehuista: normaalifaasi-
HPLC yhdessd VIS-detektorin kanssa
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettava
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

Muniva
siipikarja:

30 mg
kantaksantii-
nia | kg
munankel-
tuaisessa
(tuorepaino)

()  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

1
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Vihimmiis- | Enimmidis- J aeanrinr;e-n
Rehun pitoisuus pitoisuus B — Hyvaksyn-
lisdaaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mirivkset nin
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg Y voimassaolo
mero tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on
12%
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: viriaineet: iii) aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti akvaariokalojen tai hikkilintujen viriin
2al6l g Kantaksantiini | Lisdaineen koostumus Akvaariokalat - - 100 Kantaksantiinia voidaan 23.9.2025
Kantaksantiini ja saattaa markkinoille ja
koristetarkoi- kayttdd valmisteesta
Trifenyylifosfiinioksidi (TPPO) tuksessa koostuvana lisdaineena.
< idettavit o T
. - dmdn lisdaineen seos
< 100 mefke ﬁnnut aitsi T 1
Dikloorimetaani < 600 mg/kg kori stétz koi- muiden kantaksantiinia ja
tuksessa muita karotenoideja
Tehoaineen kuvaus pidetivit sisaltavien lisdaineiden
— Kantaksantiini siitoskanat kanssa §Va111taar.1.
— CyuHs0, edellyttien, ettd seoksen
—  CAS-numero: 514-78-3 taimen_o@te‘? -
I okonaispitoisuus ei ole
— Kantaksantiini, kllnteassa Koristetarkoi- _ _ 8 suurem ipkuin 100 mg|
muodossa, valmistettu k remp g
o . tuksessa kg tdysrehua
kemiallisen synteesin avulla. pidettavat 8 tay :
Puhtaus: siitoskanat Rehualan toimijoiden on

Pitoisuus: vahintdin 96 %

Karotenoidit, muut kuin
kantaksantiini:

enintdin 5 % viriaineiden
kokonaismaarasta.

Analyysimenetelmd (")

Kantaksantiinin maarittiminen
rehun lisdaineesta: spektrofotometria
426 nm:ssa.

Kantaksantiinin méarittiminen
esiseoksista ja rehuista:
normaalifaasi-HPLC yhdessd VIS-
detektorin kanssa (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia ksiteltdessd on
kéytettavi iho-, silma- ja
hengityssuojaimia.
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Vihimmiis- | Enimmidis- J aamuen
itoisuus pitoisuus enim- .
Rehun P miismaarit | Hyviksyn-
lisdaaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mirivkset nin
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg Y voimassaolo
mero tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on
12 %
2al61gi Kantaksantiini | Lisdaineen koostumus Akvaariokalat - - 100 Tédmin lisdaineen seos 23.9.2025
Lo sl ja muiden kantaksantiinia ja
Valmiste, joka sisdltdd vahintdin . . . g
o o koristetarkoi- muita karotenoideja
10 % kantaksantiinia C ot 1
tuksessa sisaltdvien lisdaineiden
Dikloorimetaani < 80 mg/kg pidettavit kanssa sallitaan
Tehogineen k linnut, paitsi edellyttiden, ettd seoksen
ehoameen Ruvaus koristetarkoi- karotenoidien
— Kantaksantiini, kiintesssi tuksessa kokonaispitoisuus ei ole
muodossa, tuotettu Yarrowia pidettavat suurempi kuin 100 mg/
lipolytica CBS 146148:n avulla. | siitoskanat kg tdysrehua.
— CooH520, Koristetarkoi- - - 8 Rehualan toimijoiden on
— CAS-numero: 514-78-3 . A .
tuksessa vahvistettava lisaineen ja
— Puhtaus: pidettavit esiseosten kdyttdjid varten
siitoskanat toimintamenettelyt ja

Pitoisuus: vahintdin 96 %
viriaineiden kokonaismairisti
(kantaksantiinina ilmaistuna)

Karotenoidit, muut kuin
kantaksantiini:

enintdin 5 % variaineiden
kokonaismaarista.

Analyysimenetelmd (")

Kantaksantiinin maarittiminen
rehun lisdaineesta: spektrofotometria
426 nm:ssa.

Kantaksantiinin méarittiminen
esiseoksista ja rehuista:
normaalifaasi-HPLC yhdessd VIS-
detektorin kanssa (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kaytettavd iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

()

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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