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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2046 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. oktéber 10.)

az (EU) 2015/1486 végrehajtdsi rendeletnek a kantaxantin bizonyos kategoridjii baromfik, diszhalak
és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének feltételei tekintetében
torténé modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhasznédldsdnak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl, valamint az engedélyek
modositdsarol.

(2) A kantaxantin bizonyos kategéridji baromfik, valamint diszhalak és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsdt az (EU) 2015/1486 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovabbiakban: Hatdsdg), hogy adjon ki véleményt arrdl, hogy a kantaxantin takarmany-
adalékanyagként torténd engedélyezése az engedély feltételeinek modositdsa esetén tovdbbra is megfelelne-e
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megdllapitott feltételeknek. A mddositds a Yarrowia lipolytica CBS 146148
felhaszndldsaval val6 fermentdcio Gtjan torténd G elGallitdsi mod felvételét jelenti. A kérelmezd azt dllitotta, hogy a
szintetikus vagy fermentdcié atjan el@allitott kantaxantint csak készitményként hozza forgalomba. A kérelemhez
csatoltdk a kérelmet aldtdmaszt6 adatokat.

(4) A Hat6sdg 2024. november 26-i véleményében () megdllapitotta, hogy a Yarrowia lipolytica CBS 146148
felhaszndldsdval valé fermentdcié utjdn elddllitott kantaxantint tartalmazd készitmény a jelenlegi engedélyezett
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsagos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmadra. Arra a kovetkeztetésre
jutott tovabbd, hogy a kantaxantint tartalmazé készitményre vonatkozé adatok hidnydban nem lehet
kovetkeztetéseket levonni a felhasznalot érintd biztonsagossigardl. A Hatésdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhasznaldsaval val6 fermentdci6 utjan elGallitott kantaxantin a brojlercsirkék
és a kevésbé jelentGs hizébaromfifajok, a tojébaromfi és az e célra nevelt baromfi, a diszhalak és a diszmadarak
takarmanydban szinezSanyagként hatékony. A Hatdsdg végezetiil a jelenlegi engedélyben szereplS rendelkezés
szovegezésének kiigazitast javasolta a kantaxantint tartalmazé készitmény egyéb karotinoidokkal valé vegyitése
tekintetében.

(5) A fentick alapjdn a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a kantaxantint tartalmazé készitmény az engedély feltételeinek a
Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhasznaldsdval valé fermentdcié atjan torténd dj elGallitdsi mod felvétele révén
torténd modositdsat kovetSen is megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Emellett az
(EU) 2015/1486 végrehajtdsi rendeletnek a kantaxantint tartalmazd készitmény mds karotinoidokkal vald
vegyitésére vonatkozé rendelkezését a Hatdsdg ajanldsinak megfelelSen ki kell igazitani. Az (EU) 2015/1486
végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1486 végrehajtsi rendelete (2015. szeptember 2.) a kantaxantin bizonyos kategdridji baromfik, valamint
diszhalak és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsanak engedélyezésérél (HL L 229., 2015.9.3, 5. o,
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.
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(6) A megfelel6bb ellenbrzés érdekében 1ij azonositd szamot kell adni a Yarrowia lipolytica CBS 146148 felhasznéldsaval
val6 fermentdcio Gtjdn elGallitott kantaxantin szdmadra.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2015/1486 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2015/1486 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet melléklete 1ép.

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. oktéber 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

A Legkisebb Legrkli- Maradéka-
takar- tartalom 8Y0 yag
mény- Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai | Allatfaj Maximali taralom hadendlek | pg engedd
Slen_ , sszetetel, Kemial Keplet, leiras, analitikal atiaj vagy aximalis B PRI . Z engedcely
adaléka Adalékanyag médszer Kategbria korhat4r mg hatoanyagfkg Tovabbi rendelkezések lejérta
nyag 12 %-os
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javito adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek: ii. az dllati eredetii élelmiszert megszinezd anyagok
2al61 g | Kantaxantin Az adalékanyag Osszetétele Brojlercsirkék - - 25 A kantaxantin Baromfi: 2025.9.23.
. és kevésbé forgalmazdsa és 15 mg
Kantaxantin . « I
jelentds készitmények kantaxan-
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/ | hizébaromfifa- adalékanyagaként valé tin/1 kg méj
kg jok felhaszndldsa megengedett. | (nedves
Diklérmetdn < 600 mg/kg Az adalékanyagot keverni Zzozvest)m
~ . lehet mds, kantaxantint 0 Mg
Tojobaromfi és - - 8 kantaxan-

A hatdanyag jellemzése

— Kantaxantin

—  C4oH5,0,

— CAS-szam: 514-78-3

— Kémiai szintézissel elgallitott
szilard kantaxantin.

— Tisztasdg:
Analitika: legaldbb 96 %
A kantaxantintdl eltéré karotinoidok:

az Osszes szinezBanyag legfeljebb
5 %-a.

Analitikai modszer (')

A takarmdny-adalékanyag
kantaxantintartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsara: spektrofotometria
(426 nm).

Az el6keverékekben és a
takarmdnyokban taldlhat6 kantaxantin
mennyiségének meghatdrozdsdra:
Normal fazist, nagy teljesitménydi
folyadékkromatografia vizudlis
detektaldssal (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

e célra nevelt
baromfi

tartalmazé adalékanyagokkal
és egyéb karotinoidokkal,
amennyiben a keverék teljes
koncentracidja tekintetében az
osszes karotinoid mennyisége
nem haladja meg a 80 mg/kg
értéket a teljes értékd
takarmanyra nézve.

Az adalékanyag és az
elskeverékek felhaszndloira
vonatkozdan a takarmanyipari
véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakadé lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni b6rvédd
eszkozokkel, szemvédbvel és
védémaszkkal kell hasznalni.

tin/1 kg bér/
zsir (nedves
szovet)

Toj6ébaromfi:

30 mg
kantaxan-
tin/1 kg
tojassargdja
(nedves
szovet)

€101°920C “TTH
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A Legkisebb Legna- Maradéka-
takar- tartalom gyobb nyag-
mény- B L Léolet | ik Ut | tartalom hatdrértékek 4l
ra . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis A1 ( Az engedély
adaléka Adalékanyag modszer Kategbria korhatar mg hatoanyagfkg Tovabbi rendelkezések lejérta
nyag - 12 %-os
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmadnyban
2al6lgi | Kantaxantin Az adalékanyag osszetétele Brojlercsirkék - - 25 Az adalékanyagot keverni | Baromfi: 2025.9.23.
p 0 . és kevésbé lehet mas, kantaxantint 15 mg
fegtaiabb 1({{/’ k,etmtfxxantlnt jelentds tartalmazo kantaxan-
artaimazo keszitmeny hizébaromfifa- adalékanyagokkal és egyéb | tin/1 kg mdj
Diklérmetan < 80 mg/kg jok karotinoidokkal, (nedves
) ' ) amennyiben a keverék teljes | szovet)
A hatdanyag jellemzése - — koncentricidja és 2,5 mg
Toj6baromfi és - - 8 L )
tekintetében az Gsszes kantaxan-

— A Yarrowia lipolytica CBS 146148
altal termelt, szildrd
halmazéllapotii kantaxantin
C40H5,0,

— CAS-szam: 514-78-3

— Tisztasag:

Analitika: az Osszes szinezGanyag

legaldbb 96 %-a (kantaxantinban

kifejezve)

A kantaxantintdl eltéré karotinoidok:

az Osszes szinezanyag legfeljebb
5 %-a.

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyag
kantaxantintartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsdra: spektrofotometria
(426 nm).

Az el6keverékekben és a
takarmanyokban taldlhat6 kantaxantin
mennyiségének meghatdrozasara:
Normal fazist, nagy teljesitményii
folyadékkromatogréfia vizuélis
detektaldssal (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

e célra nevelt
baromfi

karotinoid mennyisége
nem haladja meg a 80 mg/
kg értéket a teljes értékd
takarmdnyra nézve.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndldira
vonatkozoban a
takarmdanyipari
vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
b6rvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és
védémaszkkal kell
hasznélni.

tin/1 kg bér/
zsir (nedves
szovet)

Tojébaromfi:

30 mg
kantaxan-
tin/1 kg
tojdssargdja
(nedves
szovet)

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

NH

€1°01°6¢0T “TTH


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

[ofov0¢/szog/idurr Sa1/ijp[noedomna-erep//:dny 117

Legkisebb Legrlljj- Maradéka-
A tartalom 8Y0 ag”
takarmdny- ) ) o B o ) ‘ o tartalom hatarértékek ;
adalékanva Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
yag yag médszer kateg6ria korhatér mg hatéanyag kg v lejarta
aZOI}OSltO 12 %-0s
szama nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban
Kategéria: érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek: iii. a diszhalak vagy -madarak szinét kedvezSen befolyédsol6 anyagok
2alé6lg Kantaxantin Az adalékanyag Gsszetétele Diszhalak és - - 100 1. A kantaxantin 2025.9.23.
. diszmadarak (a forgalmazasa és
Kantaxantin i 1 P
tenyészdisz- készitmények
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) tytikok adalékanyagaként vald
< 100 mg/kg kivételével) felhaszndldsa
s , megengedett.
Diklérmetdn < 600 mg/kg Tenyészdisz- _ _ 8 i ‘
) ' ) tytikok 2. Az adalékanyagot keverni
A hatdanyag jellemzése lehet mds, kantaxantint
— Kantaxantin tartalmazé
— C,Hs0, adalékanyagokkal és egyéb
—  CAS-szém: 514-78-3 karotinoidokdal,
— Kémiai szintézissel elallitott amennyﬂtzep,g keverék t}ehes
szildrd kantaxantin. koncentracidja tekintetében
. ) az osszes karotinoid
— Tisztasag: mennyisége nem haladja meg
Analitika: legaldbb 96 % a 100 mg/kg értéket a teljes
A kantaxantintol eltérg érték( takarmanyra nézve.
karotinoidok: 3. Azadalékanyag és az

az osszes szinezGanyag legfeljebb
5 %-a.

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag
kantaxantintartalmanak mennyiségi
meghatdrozasara: spektrofotometria
(426 nm).

Az el6keverékekben és a
takarményokban taldlhat6
kantaxantin mennyiségének
meghatdrozdsdra: Normal fazisd,
nagy teljesitmény
folyadékkromatografia vizuélis
detektdldssal (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozdoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbol fakadd
lehetséges kockazatok
kezelésére. Haa kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni
boérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell hasznlni.

€101°920C “TTH
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Legkisebb Legr}j; Maradéka-
A tartalom 8Y0 ag”
takarmény- ) ) o B o ) ‘ o tartalom hatarértékek ;
adalékanva Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
vag yag mobdszer -kategéria korhatér mg hatbanyag/kg v lejarta
aZOI}OSItO 12 %-0s
szama nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

2al61gi Kantaxantin Az adalékanyag osszetétele Diszhalak és - - 100 Az adalékanyagot keverni 2025.9.23.

Legaldbb 10 % kantaxantint dlszr,nac(iia’lrak (a lehetlmas,,kantaxantlnt

tartalmazé készitmény tenycszdisz- tarta mazo .

tydakok adalékanyagokkal és
Diklérmetdn < 80 mg/kg kivételével) egy¢éb karotinoidokkal,
: - ; Tenyészdisz- - - 8 amennyiben a keverék
A hatdanyag jellemzése tytikok teljes koncentracidja

— A Yarrowia lipolytica CBS 146148
altal termelt, szildrd
halmazaéllapota kantaxantin
C4OH5202

— CAS-szam: 514-78-3

- Tisztasag:

Analitika: az Osszes szinezGanyag

legalabb 96 %-a (kantaxantinban

kifejezve)

A kantaxantint6l eltérg

karotinoidok:

az Osszes szinezBanyag legfeljebb
5 %-a.

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag
kantaxantintartalmanak mennyiségi
meghatdrozasara: spektrofotometria
(426 nm).

Az el6keverékekben és a
takarmanyokban taldlhat6
kantaxantin mennyiségének
meghatdrozdsdra: Normal fazisd,
nagy teljesitmény
folyadékkromatogréfia vizuélis
detektédldssal (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

tekintetében az Gsszes
karotinoid mennyisége
nem haladja meg

a 100 mg/kg értéket a
teljes értékd takarmdanyra
nézve.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozoban a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
véd&maszkkal kell
hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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