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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/2046
z dne 10. oktobra 2025

o spremembi Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2015/1486 glede pogojev dovoljenja za kantaksantin
kot krmni dodatek za nekatere kategorije perutnine, okrasne ribe in okrasne ptice

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISJJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1831/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () ter zlasti ¢lena 9(2) in ¢lena 13(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo in spremembo takih dovoljen;.

(2) Kantaksantin je bil z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2015/1486 (*) dovoljen kot krmni dodatek za nekatere
kategorije perutnine, okrasne ribe in okrasne ptice za obdobje desetih let.

(3)  Vskladu s ¢lenom 13(1) Uredbe (ES) st. 1831/2003 je Komisija Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem
besedilu: Agencija) zaprosila za pripravo mnenja o tem, ali bi dovoljenje za kantaksantin kot krmni dodatek 3e
vedno izpolnjevalo pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) st. 1831/2003, ¢e bi bili pogoji navedenega dovoljenja
spremenjeni. Sprememba vklju¢uje dodajanje nove proizvodne poti s fermentacijo z Yarrowia lipolytica CBS 146148.
Vloznik je navedel, da bo kantaksantin, bodisi sinteti¢ni ali pridobljen s fermentacijo, dan na trg le kot pripravek.
Zahtevku so bili priloZeni ustrezni podporni podatki.

(4) Agencija je v mnenju z dne 26. novembra 2024 () ugotovila, da je pripravek iz kantaksantina, pridobljenega
s fermentacijo z Yarrowia lipolytica CBS 146148, varen za ciljne vrste, potro$nike in okolje pod sedanjimi odobrenimi
pogoji uporabe. Ugotovila je tudi, da zaradi pomanjkanja podatkov o pripravku iz kantaksantina ni bilo mogoce
sklepati o varnosti navedenega pripravka za uporabnika. Agencija je nadalje ugotovila, da je kantaksantin, pridobljen
s fermentacijo z Yarrowia lipolytica CBS 146148, ucinkovit kot barvilo v krmi za pi$Cance za pitanje in manj
pomembne vrste perutnine za pitanje, za nesnice in za perutnino, rejeno za nesenje, okrasne ribe in okrasne ptice.
Nazadnje je priporocila prilagoditev besedila dolo¢be sedanjega dovoljenja v zvezi z meSanico pripravka iz
kantaksantina z drugimi karotenoidi.

(5)  Glede na navedeno Komisija meni, da pripravek iz kantaksantina pri spremembi pogojev dovoljenja z dodajanjem
nove proizvodne poti s fermentacijo z Yarrowia lipolytica CBS 146148 $e vedno izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe
(ES) 8t. 1831/2003. Poleg tega bi bilo treba dolo¢bo Izvedbene uredbe (EU) 2015/1486 v zvezi z meSanico pripravka
iz kantaksantina z drugimi karotenoidi prilagoditi v skladu s priporocilom Agencije. Izvedbeno uredbo
(EU) 2015/1486 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2015/1486 z dne 2. septembra 2015 o izdaji dovoljenja za kantaksantin kot krmni dodatek za
nekatere kategorije perutnine, okrasne ribe in okrasne ptice (UL L 229, 3.9.2015, str. 5; ELL: http://data.europa.eu/elijreg_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
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(6) Da se omogoci boljsi nadzor, bi bilo treba dodeliti novo identifikacijsko Stevilko za kantaksantin, pridobljen
s fermentacijo z Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Sprememba Izvedbene uredbe (EU) 2015/1486

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2015/1486 se nadomesti s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 10. oktobra 2025

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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PRILOGA
N Najnizja | Najvisja Vrl\:glr(‘fsﬁ
Idet}tlflka- vsebnost vsebnost ostankov Datum
gtCéJVS ill{lia Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta ali Najvisja Druge doloche izteka
K metoda kategorija Zivali starost mg aktivne snovi/kg 8 veljavnosti
drn&nekga popolne krmne mesanice dovoljenja
odatka z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: barvila: (i) snovi, ki, ¢e z njimi krmimo Zivali, dodajo barvo Zivilu Zivalskega izvora
2al61g | kantaksantin Sestava dodatka piscanci za - - 25 Kantaksantin se lahko daje | perutnina: 23.9.2025
kantaksanti pitanje in manj na trg in uporablja kot 15 mg
antaksantin pomembne dodatek v pripravku. kantaksan-
Lﬂfemlfosﬁn oksid (TPPO) < 100 mg/ \Zlgsteitgir'ztmne Mesanica tega dodatka Egz/kligo ]tel;e‘fo)
8 prtany z drugimi dodatki, ki in25m
diklorometan < 600 mg/kg vsebujejo kantaksantin in kan £aksagr1 )
druge karotenoide, je tinafkg koze|
Lastnosti aktivne snovi esnice in < dovoljena, ¢e celotna r;r;agé ogb ¢
— kantaksantin perutnina, koncentracija mesanice ne (mokro tkivo)
— C,H,,0, relena za presega 80 mg vseh
% CAS: 514-78-3 jena karotenoidov/kg popolne | nesnice:
— ke;ntaks.antin, v trdni obliki, neseme krmne mesanice. lio mi
proizveden s kemijsko sintezo Nosilci dejavnosti ti;;r;’;i san-
Cistost: poslovanja s krmo zaradi 'a’énega
' L morebitnih tveganj za Jyenes
vsebnost: najmanj 96 % rumenjaka

karotenoidi razen kantaksantina:
ne ve¢ kot 5 % skupnih barvilnih snovi

Analizna metoda (')

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v krmnem dodatku: spektrofotometrija
pri 426 nm.

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v premiksih in krmi: normalna faza
tekocinske kromatografije visoke
locljivosti v povezavi z detekcijo VIS
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi doloc¢ijo operativne
postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti,
se dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
zascitno opremo za kozo,
odi in dihala.

(mokro tkivo)
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Najnizja | Najvisja Mejne
Identifika- vsebnost vsebnost vrednosti
cijska . . . ) o ostankov Datum
stevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta all. . Najvisja - - Druge dolocbe 1;teka .
krmnega metoda kategorija Zivali starost mg aktivne sn0v1v/kg' vel]avpos@
dodatha popolne krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
2al61gi | kantaksantin Sestava dodatka piS¢anci za - - 25 Mesanica tega dodatka perutnina: 23.9.2025
pripravek, ki vsebuje najmanj 10 % pitanje in manj z drugimi dodatki, ki. . 15 mg
kantaksantina pomembne . vsebujejo kanta.ksar}tln in kantaksgn—
vrste perutnine druge karotenoide, je tina/kg jeter
diklorometan < 80 mg/kg za pitanje dovoljena, ¢e celotna (mokro tkivo)
koncentracija mesanice ne | in 2,5 mg
Lastnosti aktivne snovi presega 80 mg vseh kantaksan-
— kantaksantin, v trdni obliki, nesnice in - - 8 llzarotenmdvov/'kg popolne tlnav/vkgbkoze/
proizveden z Yarrowia lipolytica CBS | perutnina, Tmne mesanice. maslio »
146148 rejena za Nosilci dejavnosti (mokro tkivo)
—  C4oH;5,0, nesenje poslovanja s krmo zaradi nesnice:
— 3t.CAS: 514-78-3 morebitnih tveganj za 30 mg
— Cistost: uporqbnike dgdatka in kantaksan-
vsebnost: najmanj 96 % skupnih pre'r.ml?s(;) Vl P ATy na ke
barvilnih snovi (izrazenih kot Z mjimi ¢010CHjo operativie | jajenega
postopke in organizacijske | rumenjaka

kantaksantin)
karotenoidi razen kantaksantina:
ne ve¢ kot 5 % skupnih barvilnih snovi

Analizna metoda (')

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v krmnem dodatku: spektrofotometrija
pri 426 nm.

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v premiksih in krmi: normalna faza
tekocinske kromatografije visoke
locljivosti v povezavi z vizualno
detekcijo (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti,
se dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
zasCitno opremo za kozo,
odi in dihala.

(mokro tkivo)

(') Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Nainisi R Mejne
ajnizja Najvisja .
vrednosti
Identifikacij- vsebnost | vsebnost ostankov Datum
ska Stevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta ali Najvisja - : Druge doloch izteka
krmnega metoda kategorija zivali starost mg aktivne snovi/kg 8¢ dolocbe veljavnosti
dodatka popolne krmne meSanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: barvila: (iii) snovi, ki ugodno vplivajo na barvo okrasnih rib ali ptic
2al6lg kantaksantin Sestava dodatka okrasne ribe in - - 100 Kantaksantin se lahko daje 23.9.2025
kantaksantin okrasne ptice na trg in uporablja kot
razen okrasnih dodatek v pripravku.
Lrlfemlfosfm oksid (TPPO) < 100 mg/ Ei)eg;nshh Mesanica tega dodatka
8 z drugimi dodatki, ki
diklorometan < 600 mg/kg vsebujejo kantaksantin in
druge karotenoide, je
Lastnosti aktivne snovi okrasne ] ) 3 dovoljena, ¢e celotna
_ kantaksantin plemenske koncentracija meSanice ne
— CyHs0, kokogi presega 100 mg vseh

— §t. CAS: 514-78-3
— kantaksantin, v trdni obliki,
proizveden s kemijsko sintezo

— Cistost:
vsebnost: najmanj 96 %
karotenoidi razen kantaksantina:

ne ve¢ kot 5 % skupnih barvilnih
snovi

Analizna metoda (')

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v krmnem dodatku:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v premiksih in krmi: normalna faza
tekocinske kromatografije visoke
locljivosti v povezavi z vizualno
detekcijo (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

karotenoidov/kg popolne
krmne mesanice.

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tvegan;
s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
za§Citno opremo za kozo,
odi in dihala.
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Najnizja | Najvisja V:‘fj}’;‘;ﬁ

Identifikacij- vsebnost vsebnost ostankov Datum
ska stevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta ali Najvisja D doloch izteka

krmnega odate metoda kategorija zivali starost mg aktivne snovi/kg ruge dolocbe veljavnosti

dodatka popolne krmne meSanice dovoljenja

z 12-odstotno vsebnostjo
vlage

2al61gi kantaksantin Sestava dodatka okrasne ribe in - - 100 Mesanica tega dodatka 23.9.2025

pripravek, ki vsebuje najmanj 10 %
kantaksantina

diklorometan < 80 mg/kg
Lastnosti aktivne snovi

— kantaksantin, v trdni obliki,
proizveden z Yarrowia lipolytica
CBS 146148

— C4H5,0,

— §t. CAS: 514-78-3

— (istost:

vsebnost: najmanj 96 % skupnih

barvilnih snovi (izrazenih kot
kantaksantin)

karotenoidi razen kantaksantina:

ne ve¢ kot 5 % skupnih barvilnih
snovi

Analizna metoda (")

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v krmnem dodatku:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za dolocanje koli¢ine kantaksantina
v premiksih in krmi: normalna faza
tekocinske kromatografije visoke
locljivosti v povezavi z vizualno
detekcijo (NP-HPLC-VIS, 466 nm).

okrasne ptice
razen okrasnih
plemenskih
kokosi

okrasne
plemenske
kokosi

z drugimi dodatki, ki
vsebujejo kantaksantin in
druge karotenoide, je
dovoljena, ¢e celotna
koncentracija mesanice ne
presega 100 mg vseh
karotenoidov/kg popolne
krmne mesanice.

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tvegan;
s takimi postopkiin ukrepi
ni mogoce odpraviti, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
zaiCitno opremo za kozo,
odi in dihala.

(")  Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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