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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2046 AL COMISIEI
din 10 octombrie 2025

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/1486 in ceea ce priveste conditiile
de autorizare a cantaxantinei ca aditiv furajer pentru anumite categorii de pisiri de curte, de pesti
ornamentali si de pdsiri ornamentale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede necesitatea autorizdrii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si modificare a unei astfel de autorizatii.

(2) Cantaxantina a fost autorizatd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv furajer pentru anumite categorii de pasdri de
curte, pesti ornamentali §i pdsdri ornamentale prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1486 al
Comisiei (%).

(3) In conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Comisia a solicitat Autorititii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) si emitd un aviz in care si precizeze dacd autorizarea
cantaxantinei ca aditiv furajer indeplineste in continuare conditiile stabilite la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, dacd s-ar modifica conditiile autorizirii respective. Modificarea constd in adiugarea unei noi
modalititi de productie prin fermentare cu Yarrowia lipolytica CBS 146148. Solicitantul a precizat cd substanta
cantaxanting, fie sinteticd, fie produsd prin fermentare, va fi introdusd pe piatd numai ca preparat. Cererea a fost
insotitd de datele justificative relevante.

(4) In avizul siu din 26 noiembrie 2024 (), autoritatea a concluzionat ci preparatul de cantaxantind produsi prin
fermentare cu Yarrowia lipolytica CBS 146148 este sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori §i pentru mediu
in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Aceasta a concluzionat, de asemenea, ci, in absenta datelor privind
preparatului de cantaxantind, nu s-a putut ajunge la nicio concluzie cu privire la siguranta acesteia pentru utilizator.
In plus, autoritatea a concluzionat cd substanta cantaxantind produsd prin fermentare cu Yarrowia lipolytica
CBS 146148 este eficace ca agent colorant in hrana puilor pentru ingrisare si a speciilor minore de pasiri de curte
pentru ingrisare, a pasdrilor de curte oudtoare §i a pasdrilor de curte pentru ouat, a pestilor ornamentali si a
pasdrilor ornamentale. in cele din urm3, ea a recomandat adaptarea formulirii dispozitiei din autorizatia actuald in
ceea ce priveste amestecul preparatului de cantaxantind cu alte carotenoide.

(5) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de cantaxantini indeplineste in continuare
conditiile, astfel cum sunt previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, dacid se modifici conditiile
de autorizare prin addugarea unei noi modalititi de productie prin fermentare cu Yarrowia lipolytica CBS 146148. in
plus, dispozitia din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1486 privind amestecul preparatului de
cantaxantind cu alte carotenoide trebuie ajustati in conformitate cu recomandarea autoritdtii. Prin urmare, este
necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1486 si fie modificat in consecinta.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29,ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1486 al Comisiei din 2 septembrie 2015 privind autorizarea cantaxantinei ca aditiv
furajer pentru anumite categorii de pdsiri de curte, de pesti ornamentali si de pasdri ornamentale (JO L 229, 3.9.2015, p. 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.

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1486/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9134
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6) Pentru a se putea realiza un control mai bun, trebuie s se atribuie un nou numair de identificare cantaxantinei
p
produse prin fermentare cu Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/1486

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1486 se inlocuieste cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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



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

ANEXA

Numdrul Continutul | Continutul leltelel
de minim maxim fmaxime a'c
identificare reziduurilor
al Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul
aditivului Aditivul pozif ' metoda analitici ’ categoria de maxim3 mg substand activé/kg Alte dispozitii perioadei de
animale de hrand completd autorizare
Iilentru pentru animale cu un
. rarllal continut de umiditate
animalelor de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: coloranti: (i) substante care, utilizate in furaje, coloreazi alimentele de origine animald
2al61lg | Cantaxantind | Compozitia aditivului Pui pentru — — 25 Cantaxantina poate fi Pisari de 23.9.2025
- ingrdsare si introdusd pe piatd siutilizatd | curte 15 mg
Cantaxantind A o e -2
specii minore ca aditiv sub formd de cantaxantind/
Oxid de trifenilfosfind (TPPO) de pasiri de preparat. kg de ficat
< 100 mg(k curte pentru g tesut umed
glks urtep Amestecul acestui aditiv cu \ 25 )
Diclormetan < 600 mg/k ingrasare alti aditivi care contin $ooms
= SI%8 o tind s/ "t cantaxantind/
) o cantaxantind si/sau alte ke de picle
Caracterizarea substantei active Pisiri de curte _ _ g carotenoide este permis g de piele/

— Cantaxantind

—  C4H5,0,

— Numirul CAS: 514-78-3

— Cantaxantind, in formd solid4,
produsi prin sinteza chimici.

Puritate:

Analizd: minimum 96 %.

Alte carotenoide decat cantaxantina:
maximum 5 % din totalul colorantilor.

Metoda de analizd (')

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
aditivul pentru hrana animalelor:
spectrofotometrie la 426 nm.

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
preamestecuri si hrana pentru animale:
cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid in fazd normali cuplatd
cu detectie vizibild (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

oudtoare si
pasari de curte
pentru ouat

numai in cazul in care
concentratia totald a
amestecului nu depaseste
80 mg de carotenoide totale/
kg de hrand completd pentru
animale.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul i preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd, oculard si
respiratorie.

grdsime (tesut
umed)

Gdini
oudtoare

30 mg
cantaxantini/
kg de
gdlbenus de
ou (tesut
umed)

czozorer “10(

Oy
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y . . Limitel
Numdrul Continutul | Continutul imite el
de minim maxim fmaxime a'c
identificare reziduurilor
al Compozitia, formula chimicd, descrierea Specia sau Varsta Starsitul
aditivalui Aditivul pozil ,meto da analitics ’ ’ categoria de maxims mg substant activi kg Alte dispozitii perioadei de
’ animale de hrana completd autorizare
%en u pentru animale cu un
. rarllal continut de umiditate
animalelor de 12 %
2al61gi | Cantaxantind | Compozitia aditivului Pui pentru — — 25 Amestecul acestui aditiv cu | Pasari de 23.9.2025
. .. o ingrdsare si alti aditivi care contin curte 15 mg
Preparat care contine minimum 10 % R I .2
- specii minore cantaxantind si/sau alte cantaxantind/
cantaxantind < X . : '
de pasdri de carotenoide este permis kg de ficat
Diclormetan < 80 mg/kg curte pentru numai in cazul in care (tesut umed)
ingragare concentratia totald a si 2,5 mg
Caracterizarea substantei active amestecului nu depdseste | cantaxantind/
— Cantaxantina, in forma solidi, — 80 mg de carotenoide totale/ | kg de piele/
Pésdri de curte — — 8 kg de hranid completd pentru

produsa cu Yarrowia lipolytica CBS
146148.

—  C4oHs5,0,

— Numdrul CAS: 514-78-3

Puritate:

Analiza: minimum 96 % din totalul
colorantilor (exprimatd pe bazd de
cantaxantind)

Alte carotenoide decat cantaxantina:
maximum 5 % din totalul colorantilor.

Metoda de analizd (')

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
aditivul pentru hrana animalelor:
spectrofotometrie la 426 nm.

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
preamestecuri si hrana pentru animale:
cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid in fazd normali cuplatd
cu detectie vizibild (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

oudtoare si
pdsari de curte
pentru ouat

animale.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd, oculard si
respiratorie.

grdsime (tesut
umed)

Gdini
oudtoare

30 mg
cantaxantind/
kg de
gdlbenus de
ou (tesut
umed)

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

Od

szozorel “10(


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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. . Limitel
Continutul | Continutul imitele
- - maxime ale
Numdrul de minim maxim reziduurilor
identificare Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul
al aditivului Aditivul pozit ’me toda analitici ’ ’ categoria de maxima mg substant activi kg Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana animale de hrand completd autorizare
animalelor pentru animale cu un
continut de umiditate de
12%
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: coloranti: (iii) substante care au un efect pozitiv asupra culorii pestilor ornamentali sau a pasirilor ornamentale
2al6lg Cantaxantind | Compozitia aditivului Pesti — — 100 Cantaxantina poate fi 23.9.2025
- ornamentali i introdusa pe piatd si
Cantaxantind X i A
pdsdri utilizatd ca aditiv sub
Oxid de trifenilfosfind (TPPO) ornamentale, formd de preparat.
<100 mo/k cu exceptia . 1
8l giinilo rP Amestecul acestui aditiv
Diclormetan < 600 mg/kg ornamentale cu alti ad1F1V} care confin
c 5 pentru cantaxantind si/sau alte
aracterizarea substantei active . : :
! reproductie carote‘nAmde este permis
— Cantaxantini numai in cazul in care
_ . concentratia totald a
C40H5,0, Giini — — 8 s %
—  Numirul CAS: 514-78-3 amestecului nu depdseste
=49 2 ornamentale 100 me d id
— Cantaxantini, in forma solid4, pentru mg de carotenoide
5 prin sintezi chimici . totale/kg de hrani
produsd prin sintezd chimica. reproductie [kg

Puritate:
Analizi: minimum 96 %.
Alte carotenoide decat cantaxantina:

maximum 5 % din totalul
colorantilor.

Metoda de analizd (')

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
aditivul pentru hrana animalelor:
spectrofotometrie la 426 nm.

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
preamestecuri si hrana pentru
animale: cromatografie de inaltd
performantd in mediu lichid in fazd
normald cuplatd cu detectie vizibild
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

completd pentru animale.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezulti din utilizarealor.In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie cutanat3,
oculari si respiratorie.

czozorer “10(

Oy
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. . Limitel
Continutul | Continutul ma‘;ﬁﬁ zle
Numdrul de minim maxim reziduurilor
identificare Compozitia, formula chimicd, descrierea Specia sau Varsta Starsitul
al aditivului Aditivul pozit ,metoda ol ) ’ categoria de maxima mg substantd activi/kg Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana animale de hrand completd autorizare
animalelor pentru animale cu un
continut de umiditate de
12%

2al61gi Cantaxantind | Compozifia aditivului Pesti — — 100 Amestecul acestui aditiv 23.9.2025

Preparat care contine minimum 10 % ornamentali si cu alti aditivi care contin

canlzaxantiné ’ ? | pasdri cantaxantind si/sau alte

ornamentale, carotenoide este permis
Diclormetan < 80 mg/kg cu exceptia numai in cazul in care
, . gdinilor concentratia totald a
Caracterizarea substantei active ornamentale amestecului nu depaseste
— Cantaxantina, in forma solid, pentru 100 mg de carotenoide
produsi cu Yarrowia lipolytica CBS | reproductie totale/kg de hrand
146148. P — — o completd pentru animale.

—  C4Hs50, ornamentale Pentru utilizatorii

— Numdrul CAS: 514-78-3 pentru aditivului i ai

Puritate: reproductie preamestecurilor,

Analizi: minimum 96 % din totalul
colorantilor (exprimati pe bazi de
cantaxantind)

Alte carotenoide decat cantaxantina:

maximum 5 % din totalul
colorantilor.

Metoda de analizd (')

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
aditivul pentru hrana animalelor:
spectrofotometrie la 426 nm.

Pentru cuantificarea cantaxantinei in
preamestecuri si hrana pentru
animale: cromatografie de inaltd
performanti in mediu lichid in fazd
normald cuplati cu detectie vizibild
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezulti din utilizarealor.In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie cutanatd,
oculari si respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresi a laboratorului de referinti: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

Od

szozorel “10(


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