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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2046
z 10. oktdébra 2025,

ktorym sa meni vykonéavacie nariadenie (EU) 2015/1486, pokial ide o podmienky povolenia
kantaxantinu ako kfmnej doplnkovej litky pre urcité kategérie hydiny, okrasné ryby a okrasné vtiky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 13 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udel'ovania a menenia takychto povoleni.

(2) Kantaxantin bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1486 () povoleny na desat rokov ako kimna
doplnkovd latka pre urcité kategdrie hydiny, okrasné ryby a okrasné vtéky.

(3) V stilade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831 /2003 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,drad“) o vydanie stanoviska k tomu ¢i by povolenie kantaxantinu ako kimnej doplnkovej ldtky
vzhladom na zmenu podmlenok povolenia nadalej spifialo podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Zmena spociva v doplneni nového sposobu vyroby, a to fermentdciou kvasinkou Yarrowia lipolytica
CBS 146148. Ziadatel uviedol, Ze kantaxantin, bud synteticky, alebo vyrobeny fermentéciou, sa bude na trh uvadzat
len ako pripravok. K ziadosti prilozil relevantné podporné udaje.

(4)  Urad vo svojom stanovisku z 26. novembra 2024 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom kantaxantinu vyrobeny
fermentdciou kvasinkou Yarrowia lipolytica CBS 146148 je za sucasnych povolenych podmienok pouzivania
bezpecny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie Takisto dospel k zdveru, ze vzhladom na chybajtice
udaje o pripravku s obsahom kantaxantinu nebolo mozné dospiet k Ziadnym zdverom, pokial ide o jeho bezpe¢nost
pre pouzivatela. Urad okrem toho dospel k zéveru, Ze kantaxantin vyrobeny fermenticiou kvasinkou Yarrowia
lipolytica CBS 1461438 je tiCinny ako farbivo v krmive pre kurcatd vo vykrme a pre menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme, pre nosnice a hydinu chovant na znasku, pre okrasné ryby a okrasné vtiky. Napokon odporucil upravit
znenie ustanovenia stcasného povolenia, pokial ide o zmes pripravku s obsahom kantaxantinu s inymi
karotenoidmi.

(5) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom kantaxantinu aj pri zmene
podmienok povolenia doplnenim nového sposobu vyroby, a to fermenticiou kvasinkou Yarrowia lipolytica CBS
146148, stale spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Okrem toho by sa ustanovenie
vykondvacieho nariadenia (EU) 2015/1486 tykajice sa zmesi pripravku s obsahom kantaxantinu s inymi
karotenoidmi malo upravit v silade s odporGcanim tradu. Vykondvacie nariadenie (EU) 2015/1486 by sa preto
malo zodpovedajticim spésobom zmenit.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1486 z 2. septembra 2015 o povoleni kantaxantinu ako kimnej doplnkovej litky pre
urcité kategérie hydiny, okrasné ryby a okrasné vtaky (U. v. EU L 229, 3.9.2015, s. 5, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/
1486/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(1), €9134, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9134.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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(6) S cielom umoznit lepsiu kontrolu by sa kantaxantinu vyrobenému fermentéciou kvasinkou Yarrowia lipolytica CBS
146148 malo pridelit nové identifika¢né islo.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/1486

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2015/1486 sa nahradza prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. oktdbra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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PRILOHA
Identifi- Minimalny | Maximélny Maximdlne
ka éfllétéflsl o obsah obsah hladiny rezidui Koniec
Kfmnes Doplnkov4 4tk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maximalny Iné . | .
d rrimke] oplinkova latka metéda kategéria Zvierat vek v mg ﬁéinnej 1étky/kg ne ustanovenia P anOStll
OPII} ko- kompletného krmiva povolcnia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: farbiva: ii) latky, ktoré pri poddvani zvieratdm sfarbujii potraviny Zivoc¢iSneho povodu
2al61g | kantaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky: kurcatd vo - - 25 Kantaxantin sa moze Hydina: 23.9.2025
kantaxantin vykrme uvéddzat na trh a pouzivat | 15 mg
Xantt a menej ako doplnkova latka vo kantaxantinu/
trifenylfosfinovy oxid (TFFO) vyznamné forme pripravku. kg pecene
< 100 mgfkg druh/y hydiny Zmes tejto doplnkovej latky (Vlhk.e
1 ) vo vykrme L A tkanivo)
dichlérmetén < 600 mg/kg s inymi doplnkovymi 225m
latkami s obsahom kant 8 tinu]
Charakterizdcia ticinnej ldtky: kantaxantinu a injch kanka)fan Hliu
K i Tui g koZe[tuku
_ kantaxantin ndskovd ~ ~ g arotenoidov sa povolujeza | (7 1 <
_ X predpokladu, zZe celkovd .
C40H520, hydina k trici . tkanivo)
— Cislo CAS: 514-78-3 a hydina oncen ﬁm Zmest 7 ikovd
— kantaxantin, tuhd forma, vyrobeny | chovand na geelli(i)esé;on;igir;ga hncéllisna(l)va
hemickou svnté » Vv V. ydina:
CHETTCkon syntezot znésku karotenoidov/kg 30 mg
cistota: kompletného krmiva. kantaxantinu/

Obsah: min. 96 %
Karotenoidy iné ako kantaxantin:
najviac 5 % celkového obsahu farbiv.

Analytickd metéda (1):

Na kvantifikdciu kantaxantinu
v kimnej doplnkovej latke:
spektrofotometria pri 426 nm.

Na kvantifikdciu kantaxantinu

v premixoch a krmivéch: vysokotc¢innd
kvapalinovd chromatografia

v normalnej faze spojend s detekciou
vo viditel'nej oblasti (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky a premixov
stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovi latka
a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

kg vajecného
7ltka (vihké
tkanivo)
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Identifi- Minimdlny | Maximélny Ma.ximélr}e )
Kkaené cislo . ) ) o . obsah obsah hladiny rezidui Koniec
Kfmnes Donlnkov4 4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maximalny Iné . | .
rmnej opinkova atka metéda kateg()ria Zvierat vek v mg ﬁéinnej 1étky/kg ne ustanovenia P atnOSt.I
dOP%l}l‘f(O' kompletného krmiva povolenia
ve) latky s obsahom vlhkosti 12 %
2al61gi | kantaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky: kurcatd vo - - 25 Zmes tejto doplnkovej latky | Hydina: 23.9.2025
pripravok obsahujici minimélne 10 % Vykrmg ls ,1r11(ym1. do%lnl;lovyml 11(5 ms
kantaxanting amenej dtkami s obsahom antaxantinu/
vyznamné kantaxantinu a inych kg pecene
dichlérmetén < 80 mg/kg druhy hydiny karotenoidov sa povoluje za | (vIhké
vo vykrme predpokladu, zZe celkovd tkanivo)
Charakterizdcia ticinnej ldtky: koncentracia zmesi a2,5mg
— kantaxantin, tuhd forma, vyrobeny Sglifséilln;igiﬁga lﬁanﬁzigﬁﬁﬁﬁl
: o v v
kvasinkou Yarrowia lipolytica CBS snaskova _ _ 8 Karotenoidov/kg ( Vglhké
146148. hvdi ’ - ;
_ ydina kompletného krmiva. tkanivo)
CaoH520, a hydina
— islo CAS: 514-78-3 chovani na Pre pouzivatelov Znéskové
_ &istota: znasku doplnkovejlatky a premixov | hydina:
e 0 . stanovia prevadzkovatelia | 30 mg
Obsah: minimdlne 96 % celkového krmivérskych podnikov kantaxantinu/
obsahu farbiv (vyjadreného ako prevadzkové postupy kg vajecného
kantaxantin) a organiza¢né opatrenia zltka (vlhké
Karotenoidy iné ako kantaxantin: s cielom riesit potencidlne | tkanivo)

najviac 5 % celkového obsahu farbiv.
Analytickd metéda (1):

Na kvantifikdciu kantaxantinu
v kfmnej doplnkovej latke:
spektrofotometria pri 426 nm.

Na kvantifikdciu kantaxantinu

v premixoch a krmivéch: vysokotc¢innd
kvapalinovd chromatografia

v normdlnej fze spojend s detekciou
vo viditelnej oblasti (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovi latka
a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

(") Podrobné informadcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Minimalny | Maximdlny Maximalne
Identifika¢né obsah obsah hladiny reziduf Koniec
¢islo kfmnej Doplnkové latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximdalny — Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej P analytickd met6da kategéria zvierat vek v mg Ucinnej latky/kg P leni
latky kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: farbiva: iii) litky, ktoré priaznivo ovplyviiuji farbu okrasnych ryb alebo okrasnych vtikov
2al6lg kantaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky: Okrasné ryby - - 100 Kantaxantin sa moze 23.9.2025
kantaxantin a okrasné vtaky uvadzat na trh a pouzivat
s vynimkou ako doplnkovi ltka vo
trifenylfosfinovy oxid (TFFO) okrasnych forme pripravku.
< 100 mgfkg Slieemsllz njch Zmes tejto doplnkovej
dichlérmetdn < 600 mg/kg P latky s inymi
doplnkovymi latkami
Charakterizdcia ﬁEinnej ldtky.‘ s obsahom kantaxantinu
— kantaxantin okrasné ) - - 8 a in)’rc’h karotenoidov sa
— CyuH40, plemenné povoluje za predpokladu,
— &slo CAS: 514-78-3 sliepky ze celkova koncentrdcia

— kantaxantin, tuhd forma,

vyrobeny chemickou syntézou

Cistota:
Obsah: min. 96 %
Karotenoidy iné ako kantaxantin:

najviac 5 % celkového obsahu farbiv.

Analytickd metdda ():

Na kvantifikdciu kantaxantinu
v kfmnej doplnkovej latke:
spektrofotometria pri 426 nm.

Na kvantifikdciu kantaxantinu

v premixoch a krmivéch:
vysokoti¢innd kvapalinova
chromatografia v normélnej fize
spojend s detekciou vo viditelnej
oblasti (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

zmesi nepresiahne
100 mg celkového
mnoZstva karotenoidov/
kg kompletného krmiva.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu
pokozky, o¢i a dychacich
ciest.
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Minimalny | Maximdlny Maximalne
Identifika¢né obsah obsah hladiny reziduf Koniec
¢islo kfmnej Doplnkové latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximdalny Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej p analytickd metdda kategéria zvierat vek v mg tcinnej latky/kg v P leni
latky kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
2al61gi kantaxantin ZloZenie doplnkovej ldtky: Okrasné ryby - - 100 Zmes tejto doplnkovej 23.9.2025
pripravok obsahujici minimélne 2 o%irgsnke vedky ?tk)l’ skmy,m ’ létkami
10 % kantaxantinu S Yymimrou op'nxovymi ‘atkami
okrasnych s obsahom kantaxantinu
dichlérmetén < 80 mg/kg plemennych a inych karotenoidov sa
N sliepok povoluje za predpokladu,
Charakterizdcia ticinnej ldtky: - ; se celkova koncentrécia
— kantaxantin, tuhd forma, 01 rasne - - zmesi nepresiahne
vyrobeny kvasinkou Yarrowia pl.emlf nne 100 mg celkového
Slepky mnoZstva karotenoidov/

lipolytica CBS 146148.
—  C4H5,0,
— dislo CAS: 514-78-3

Cistota:
Obsah: minimélne 96 % celkového

obsahu farbiv (vyjadreného ako
kantaxantin)

Karotenoidy iné ako kantaxantin:
najviac 5 % celkového obsahu farbiv.

Analytickd metdda ("):

Na kvantifikdciu kantaxantinu
v kimnej doplnkovej latke:
spektrofotometria pri 426 nm.

Na kvantifikdciu kantaxantinu

v premixoch a krmivéch:
vysokoti¢innd kvapalinova
chromatografia v normalnej fze
spojend s detekciou vo viditelnej
oblasti (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

kg kompletného krmiva.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajiice z ich
pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu
pokozky, oci a dychacich
ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

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