Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L
2025/2046 13.10.2025

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2046
z dnia 10 pazdziernika 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/1486 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia
na stosowanie kantaksantyny jako dodatku paszowego dla niekt6rych kategorii drobiu, ryb
ozdobnych i ptakéw ozdobnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegélnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz zmiany takich zezwolen.

(2) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1486 (%) zezwolono na stosowanie kantaksantyny przez 10 lat
jako dodatku paszowego dla niektdrych kategorii drobiu, ryb ozdobnych i ptakéw ozdobnych.

(3) Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii, czy zezwolenie na stosowanie kantaksantyny jako dodatku
paszowego nadal spelnialoby warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w przypadku zmiany
warunkéw tego zezwolenia. Zmiana polega na dodaniu nowej Sciezki produkcyjnej w drodze fermentacji
z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148. Wnioskodawca stwierdzil, ze kantaksantyna, syntetyczna lub
wytwarzana w drodze fermentacji, bedzie wprowadzana do obrotu wylacznie jako preparat. Do wniosku dofaczono
odpowiednie dane na jego poparcie.

(4) W opinii z dnia 26 listopada 2024 r. () Urzad stwierdzil, ze w obecnych dozwolonych warunkach stosowania
preparat kantaksantyny wytwarzanej w drodze fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148 jest
bezpieczny dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze wobec braku
danych dotyczacych preparatu kantaksantyny nie mozna wyciagnaé wnioskéw dotyczacych jej bezpieczenstwa dla
uzytkownika. Urzad stwierdzil ponadto, ze kantaksantyna wytwarzana w drodze fermentacji z wykorzystaniem
Yarrowia lipolytica CBS 146148 jest skuteczna jako $rodek barwigcy w paszy dla kurczat rzeZnych i podrzednych
gatunkéw drobiu rzeZnego, drobiu nieSnego i drobiu odchowywanego na nioski, ryb ozdobnych i ptakéw
ozdobnych. Ponadto zalecit dostosowanie brzmienia przepisu obecnego zezwolenia dotyczacego mieszaniny
preparatu kantaksantyny z innymi karotenoidami.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat kantaksantyny nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przy zmianie warunkéw zezwolenia poprzez dodanie nowej Sciezki
produkcyjnej w drodze fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148. Ponadto przepis
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1486 dotyczacy mieszaniny preparatu kantaksantyny z innymi
karotenoidami nalezy dostosowaé zgodnie z zaleceniem Urzedu. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/1486.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1486 z dnia 2 wrze$nia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie kantaksantyny
jako dodatku paszowego dla niektérych kategorii drobiu, ryb ozdobnych i ptakéw ozdobnych (Dz.U. L 229 z 3.9.2015, s. 5, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/1486/0j).

() Dziennik EFSA, 23(1), €9134. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9134.
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(6)  Aby umozliwi¢ lepsza kontrole, nalezy nadaé¢ nowy numer identyfikacyjny kantaksantynie wytwarzanej w drodze
fermentacji z wykorzystaniem Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1486

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1486 zastepuje si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 paZdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

Numer Minimalna hﬁfﬁi}; Malfisn};?:;lne
identyfika- Gatunek lub zawartosc | warto§é pozostatosci Data
cyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda k . Maksy- P I . SR
dodatku odate analityczna ategoria malny wiek | mg substancji czynnej/kg ozostate przepisy wazn(})sq
paszo- Zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia
wego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (ii) substancje, ktore, stosowane w zywieniu zwierzat, dodaja koloréw do zywnos$ci pochodzenia zwierzecego.
2a161g | Kantaksantyna | Sklad dodatku Kurczeta - - 25 1. Kantaksantyna moze by¢ | Dréb: 15 mg | 23.9.2025
Kantaksant rzezne wprowadzana do obrotu kantaksan-
aftaksantyna i podrzedne i stosowana jako dodatek | tyny/kg
Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) gatunki drobiu stanowigcy preparat. watroby
< 100 mg/kg raeznego 2. Dopuszcza si¢ stosowanie EE‘(T)IIE;)
Dichlorometan < 600 mg/kg mieszaniny tego dodatku | -
Drob niesny - - 8 z innymi dodatkami kantak sga -
Charakterystyka substancji czynnej idréb zawierajgcymi tynyfkg
— antaksantyna, odchowywany kantaksagtyne; iinne skory|
B na nioski karotenoidy, pod
C40H5202v ki . Tk it thlSZCZu
— numer CAS: 514-78-3, warn lim ze catt dO,W €| (mokra
— kantaksantyna, w postaci stalej, stezenie karotenoidow tkanka)
wytwarzana w drodze syntezy W IMICSZaninIe nie .,
chemicznej przekracza 80 mg/kg Dréb nie$ny:
’ mieszanki paszowej 30 mg
czystosc: pelnoporcjowe;. kantaksan-
Oznaczenie zawarto$ci: min. 96 % 3. Podmioty dziatajace na tz};r}lg’ 1! Eg'a'
Karotenoidy inne niz kantaksantyna: rynku pasz ustanawiaja (mokr aJ )
nie wiecej niz 5 % substangji procedury postgpowania tkanka)

barwigcych ogdlem.

Metoda analizy (')

Do oznaczenia iloSciowego

kantaksantyny w dodatku paszowym:

spektrofotometria przy dtugosci fali
426 nm.

Do oznaczenia iloSciowego
kantaksantyny w premiksach

i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa

w normalnym ukladzie faz z detekcja
promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozefl nie mozna
wyeliminowa¢ za pomoca
tych procedur i Srodkédw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég oddechowych.

gcocorer z1°nNzd

Id



. Maksy- Maksymalne
Numer I\Z/Immrl?h,lfl malna limity
identyfika- ) . . Gatunek lub AWAItOSe | awartos¢ pozostatosci Data
oy Dodatek Sklad, wz6r chemicany, opis, metoda kategoria Maksy- - . Pozostale przepis waznosci
dodatku analityczna egorte malny wiek | mg substancji czynnejfkg przepisy o
paszo- zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia
wego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
2al161gi | Kantaksantyna | Sklad dodatku Kurczeta - - 25 Dopuszcza si¢ stosowanie | Dréb: 15 mg | 23.9.2025
Preparat zawieraiacy co naimniei 10 % rzezne mieszaniny tego dodatku kantaksan-
K 2 ksant jacy ) ) ° | i podrzedne z innymi dodatkami tyny/kg
antaksantyny gatunki drobiu zawierajgcymi watroby
Dichlorometan < 80 mg/kg rzeznego kantaksantyne i inne (mokra
karotenoidy, pod tkanka)
Charakterystyka substancji czynnej Dréb niesny - - 8 warunkiem ze catkowite i2,5mg
— kantaksantyna, w postaci stalej, i dréb stgz’gnie ka‘ro'ten{;)idéw kantaksan-
wytwarzana z wykorzystaniem odchowywany W rieszaninie nie ny. kg
Yarrowia lipolytica CBS 146148 na nioski przekracza 80 mgfkg skéry]
C.oHO ’ mieszanki paszowej tluszczu
. mi(;nesrz CXS' 514783 pelnoporcjowe;j. (mokra
) ’ . s tkanka)
_ epvstodd: Podmioty dzialajace na
Ozn};czeni-e zawarto$ci: co najmniej rynkudpasz ustanawiajq. lgj(géb mieiny:
v ct: r procedury postgpowania mg
96 % SUbStan'CJI barwigcych ogétem i $rodki organizacyjne dla | kantaksan-
(w przeliczeniu na kantaksantyne). uzytkownikéw dodatku tyny/kg
Karotenoidy inne niz kantaksantyna: i premiksow, tak aby z6ttka jaj
nie wigcej niz 5 % substangji ograniczyc ewegtuglne . (mokra
barwigcych ogétem. zagrozenia wy.nﬂ?ajqc.e zich | tkanka)
stosowania. Jezeli takich
Metoda analizy (') Zagrlc.)z'e.r'l nie mozna
eliminowac za pomoc
Do oznaczenia iloSciowego X’}C,h procedur i érgdkéqu
kantaksantyny w dodatku paszowym: dodatek i premiksy nalezy
spektrofotometria przy dtugosci fali stosowaé przy uzyciu
426 nm. $rodkéw ochrony
Do oznaczenia iloSciowego 1ndywlgufllnegjéilaﬁkory,h
kantaksantyny w premiksach oczu 1 drog oddechowych.
i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa
w normalnym ukladzie faz z detekcja
promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

d
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(") Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Minimalna Malisy- Mal;sy{r;alne
Numer zawarto$¢ mama i f, ‘o
identyfika- . . . Gatunek lub Zawartosc pozostatosci Data
/ Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . Maksy- . R
cyjny Dodatek analitvezna kategoria malny wiek | mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy waznosci
dodatku 4 zwierzecia Y mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (iii) substancje, ktére w korzystny sposéb wplywaja na kolor ryb lub ptakéw ozdobnych.
2al6lg Kantaksantyna | Sktad dodatku Ryby ozdobne - - 100 Kantaksantyna moze by¢ 23.9.2025
i ptaki ozdobne wprowadzana do obrotu
Kantaksantyna o ) :
z wyjatkiem i stosowana jako dodatek
Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) ozdobnych kur stanowigcy preparat.
< 100 mg/kg hodowlanych ) )
Dopuszcza si¢ stosowanie
Dichlorometan < 600 mg/kg mieszaniny tego dodatku
. .| Ozdobne kury - - 8 z innymi dodatkami
Charakterystyka substancji czynnej | hodowlane

— kantaksantyna,

—  C4H5,0,,

— numer CAS: 514-78-3,

— kantaksantyna, w postaci stalej,
wytwarzana w drodze syntezy
chemicznej,

czystosc:
Oznaczenie zawarto$ci: min. 96 %
Karotenoidy inne niz kantaksantyna:

nie wigcej niz 5 % substangji
barwigcych ogdlem.

Metoda analizy (')

Do oznaczenia ilosciowego
kantaksantyny w dodatku
paszowym: spektrofotometria przy
dlugosci fali 426 nm.

Do oznaczenia ilo$ciowego
kantaksantyny w premiksach

i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa

w normalnym ukladzie faz z detekcja
promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

zawierajgcymi
kantaksantyne i inne
karotenoidy, pod
warunkiem Ze catkowite
stezenie karotenoidow
W mieszaninie nie
przekracza 100 mg/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania
i rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i Srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég oddechowych.
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Minimalna I:/Inzlii);- Malfisririrtl; e
Numer zawarto$¢ . ‘o
identyfika- Sktad. wzor chemi . d Gatunek lub K Zawartosc pozostatosci Data
j Dodatek ad, wzor chemiczny, opis, metoda kategoria Maksy- - : Pozostale przepis waznosci
ymy analityczna C8Or: malny wiek | mg substandji czynnej/kg przepisy :
dodatku zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
2al61gi Kantaksantyna | Sklad dodatku Ryby ozdobne - - 100 Dopuszcza si¢ stosowanie 23.9.2025
. . i ptaki ozdobne mieszaniny tego dodatku
Preparat zawierajacy co najmniej ki : . X
° z wyjatkiem z innymi dodatkami
10 % kantaksantyny o .
ozdobnych kur zawierajgcymi
Dichlorometan < 80 mg/kg hodowlanych kantaksantyne i inne
.. . karotenoidy, pod
Charakterystyka substancji czynnej | Ozdobne kury - - 8 warunkie myzle) calkowite
hodowlane

— kantaksantyna, w postaci stalej,
wytwarzana z wykorzystaniem
Yarrowia lipolytica CBS 146148,

—  C4H5,0,,

— numer CAS: 514-78-3,

- czystos¢:
Oznaczenie zawarto$ci: co najmniej

96 % substancji barwigcych ogélem
(w przeliczeniu na kantaksantyne).

Karotenoidy inne niz kantaksantyna:
nie wigcej niz 5 % substangji
barwigcych ogdlem.

Metoda analizy ()

Do oznaczenia ilosciowego
kantaksantyny w dodatku
paszowym: spektrofotometria przy
dlugosci fali 426 nm.

Do oznaczenia ilo$ciowego
kantaksantyny w premiksach

i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa

w normalnym ukladzie faz z detekcja
promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

stezenie karotenoidow
W mieszaninie nie
przekracza 100 mg/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i §srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég oddechowych.

d
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(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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