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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/2046
od 10. listopada 2025.

o izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) 2015/1486 u pogledu uvjeta odobrenja kantaksantina
kao dodatka hrani za odredene kategorije peradi, ukrasne ribe i ukrasne ptice

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2. i ¢lanak 13. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izdavanje
i izmjenu odobrenja.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2015/1486 (*) kantaksantin je odobren na 10 godina kao dodatak hrani za
odredene kategorije peradi, ukrasne ribe i ukrasne ptice.

(3) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003, Komisija je zatrazila misljenje Europske agencije za
sigurnost hrane (,Agencija”) o tome bi li odobrenje kantaksantina kao dodatka hrani za Zivotinje i dalje ispunjavalo
uvjete utvrdene u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 kad bi uvjeti tog odobrenja bili izmijenjeni. Izmjena se
odnosi na dodavanje novog nacina proizvodnje, odnosno fermentacije s pomocu Yarrowia lipolytica CBS 146148.
Podnositelj zahtjeva naveo je da ¢e se kantaksantin, sinteticki ili dobiven fermentacijom, stavljati na trziste samo kao
pripravak. Uz zahtjev su priloZeni relevantni popratni podaci.

(4) Agencija je u svojem miSljenju od 26. studenog 2024.(°) zakljucila da je pripravak kantaksantina dobiven
fermentacijom s pomocu Yarrowia lipolytica CBS 146148 u trenutacno odobrenim uvjetima upotrebe siguran za
ciljane vrste, potrosace i okolis. Zakljucila je i da se zbog nedostatka podataka o pripravku kantaksantina ne mogu
donijeti zakljuéci o njegovoj sigurnosti za korisnika. Agencija je nadalje zakljucila da je kantaksantin dobiven
fermentacijom s pomoc¢u Yarrowia lipolytica CBS 146148 ucinkovit kao bojilo u hrani za pilice za tov i manje
znalajne vrste peradi za tov, nesilice i perad uzgajanu za nesenje, ukrasne ribe i ukrasne ptice. Naposljetku,
preporudila je prilagodbu teksta odredbe postojeceg odobrenja koja se odnosi na mjesavinu pripravka kantaksantina
s drugim karotenoidima.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak kantaksantina i dalje ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 ako se uvjeti odobrenja izmijene dodavanjem novog nacina proizvodnje, odnosno fermentacije s
pomodu Yarrowia lipolytica CBS 146148. Osim toga, odredbu Provedbene uredbe (EU) 2015/1486 koja se odnosi na
mjeSavinu pripravka kantaksantina s drugim karotenoidima trebalo bi prilagoditi u skladu s preporukom Agencije.
Provedbenu uredbu (EU) 2015/1486 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(%) Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/1486 od 2. rujna 2015. o odobrenju kantaksantina kao dodatka hrani za odredene kategorije
peradi, ukrasne ribe i ukrasne ptice (SL L 229, 3.9.2015., str. 5., 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) Kako bi se omogucila bolja kontrola, trebalo bi dodijeliti novi identifikacijski broj za kantaksantin dobiven
fermentacijom s pomocu Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Izmjena Provedbene uredbe (EU) 2015/1486

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2015/1486 zamjenjuje se Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. listopada 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

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

A Najveca .
Identifika- Najmanja | 4 @ < ena Maksimalne
T o koli¢ina pue razine ostataka Datum
cljski broj Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vistaili Najvisa kolicina isteka
dodatka Dodatak ’ ) metoda pIs, kategorija dJo b : - Ostale odredbe vaienia
hrani za #ivotinje mg aktivne tvari po kg b )2
Zivotinje potpune krmne smijese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: bojila: ii. tvari koje, dodane u hranu Zivotinja, pojacavaju boju hrane Zivotinjskog podrijetla
2a161g | Kantaksantin | Sastav dodatka Pili¢i za tov i - - 25 Kantaksantin se moZe Perad: 15 mg | 23.9.2025.
Kantaksanti manje staviti na trZiste i kantaksan-
antaksantn znaclajne vrste upotrebljavati kao dodatak | tina/kg jetre
Trifenilfosfin oksid (TPPO) < 100 mg/ | peradi za tov koji sadrzava pripravak. (mokro
kg Mijesanje ovog dodatka s Ekzlvso ng
Diklormetan < 600 mg/kg drugvlm dpdaama k0)1. ‘ kar,ltaksan-
o ) . ice | d ~ — g sadrzavaju kantaksantin i tinafkg koze/
Karakterizacija aktivne tvari Nesi ice i pera druge karotenoide g
uzgajana za masnog

— Kantaksantin

—  C4H;5,0,

— CAS broj: 514-78-3

— Kantaksantin u krutom obliku

proizveden kemijskom sintezom

— Cistoca:

Analiza: najmanje 96 %
Karotenoidi osim kantaksantina:
najvise 5 % ukupne tvari za bojenje.

Metoda analize (")

Za kvantifikaciju kantaksantina u
dodatku hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za kvantifikaciju kantaksantina u
premiksima i krmnoj smjesi:
tekuéinska kromatografija visoke
djelotvornosti normalnih faza
spregnuta s vidljivom detekcijom
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

nesenje

dopusteno je ako ukupna
koncentracija mjesavine ne
prelazi 80 mg ukupnih
karotenoida po kg potpune
krmne smjese.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcimaimjeramarizici
ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za
kozu, o¢i i di$ne organe.

tkiva (mokro
tkivo)

Nesilice:
30 mg
kantaksan-
tina/kg
Zumanjka
(mokro
tkivo)

GTOTOLEL “TTS
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N Najveca .
Identifika. l\lI(aJ]r.nvailn]a dOp{l Stena Makgmalni Datuim
cijski broj femiska £ | ‘ ik Vrsta ili Naivis oli¢ina Kolicina razine ostataka -
dodatka Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka kategorija avisa Ostale odredbe isTeka
hrani za metoda Fivotinje dob myg aktivne tvari po kg vazenja
Zivotinje potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
2al61gi | Kantaksantin Sastav dodatka Pilidi za tov i - - 25 Mijesanje ovog dodatka s Perad: 15 mg | 23.9.2025.
Pripravak koji sadrzava najmanje 10 % manje drugvim dodacima koj P kantaksgn-
kantaksantina znacajne vrste sadrzavaju kant‘aksantm i | tina/kg jetre
peradi za tov druge karotenoide (mokro
Diklormetan < 80 mg/kg dopusteno je ako ukupna | tkivo)
koncentracija mjesavine ne | i 2,5 mg
Karakterizacija aktivne tvari prelazi 80 mg ukupnih kantaksan-
— Kantaksantin u krutom obliku Nesilice i perad - - 8 karotenoida po kg potpune | tina/kg koze/
uzgajana za krmne smjese. masnog

dobiven od Yarrowia lipolytica CBS
146148.
C40H5202
— CAS broj: 514-78-3
- Cistoca:
Analiza: najmanje 96 % ukupne tvari
za bojenje (izraZzeno kao kantaksantin)
Karotenoidi osim kantaksantina:
najvise 5 % ukupne tvari za bojenje.

Metoda analize (')

Za kvantifikaciju kantaksantina u
dodatku hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za kvantifikaciju kantaksantina u
premiksima i krmnoj smjesi:
tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti normalnih faza
spregnuta s vidljivom detekcijom
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

nesenje

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcimaimjeramarizici
ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za
kozu, o¢i i di$ne organe.

tkiva (mokro
tkivo)

Nesilice:
30 mg
kantaksan-
tina/kg
zumanjka
(mokro
tkivo)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog 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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A Najveca .
Identifika- Na]r.nvailn]a dopustena Mak51malne
- T By y koli¢ina razine ostataka Datum
cijski broj Sastav. kemiiska f | . Jitick Vrsta ili Naivi koli¢ina istek
dodatka Dodatak astay, kemiska formuia, Opis, anaiiticka kategorija gvisa Ostale odredbe 1sieka
hrani za metoda Zivotinje dob myg aktivne tvari po kg vazerja
Zivotinje potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: bojila: iii. tvari koje povoljno utje¢u na obojenost ukrasnih riba ili ptica
2al6l g Kantaksantin | Sastav dodatka Ukrasne ribe i - - 100 Kantaksantin se moZze 23.9.2025.
Kantaksantin ukrasne ptice, staviti na trZiste i
osim ukrasnih upotrebljavati kao
Trifenilfosfin oksid (TPPO) kokosi za dodatak koji sadrzava
< 100 mg/kg rasplod pripravak.
Diklormetan < 600 mg/kg Mijesanje ovog dodatka s
drugim dodacima koji
Kamkterizacija aktivne tvari Ukrasne _ _ 8 sadriavaju kantaksantin i
— Kantaksantin kokosi za drugevkarotlenmde
— CuoHs,0, rasplod. dopusteno je ako ukupna

— CAS broj: 514-78-3

— Kantaksantin u krutom obliku
proizveden kemijskom sintezom

Cistoca:

Analiza: najmanje 96 %

Karotenoidi osim kantaksantina:

najvise 5 % ukupne tvari za bojenje.

Metoda analize ()

Za kvantifikaciju kantaksantina u
dodatku hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za kvantifikaciju kantaksantina u
premiksima i krmnoj smjesi:
tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti normalnih faza
spregnuta s vidljivom detekcijom
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

koncentracija mjesavine
ne prelazi 100 mg
ukupnih karotenoida po
kg potpune krmne
smjese.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih
rizika koji proizlaze iz
njihove upotrebe. Ako se
tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu
ukloniti, pri upotrebi
dodatka i premiksa treba
nositi osobnu zastitnu
opremu za kozu, odi i
disne organe.

GTOTOLEL “TTS
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Naimani Najveca Maksimal
Identifika- kajlr.nvailn]a dopustena NS ni Datum
cljski broj Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vistaili Najvisa o kolicina reine ostataa isteka
dodatka Dodatak ’ ) metoda pis, kategorija dJob Ostale odredbe aAvenia
hrani za Zivotinje mg aktivne tvari po kg ‘é b 2
Zivotinje potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
2al61gi Kantaksantin Sastav dodatka Ukrasne ribe i - - 100 Mijesanje ovog dodatka s 23.9.2025.
. . . S ukrasne ptice, drugim dodacima koji
Pripravak koji sadrzava najmanje . : . .
o ) osim ukrasnih sadrzavaju kantaksantin i
10 % kantaksantina V. ;
kokosi za druge karotenoide
Diklormetan < 80 mg/kg rasplod dopusteno je ako ukupna
- . ; koncentracija mjesavine
Karakterizacija aktivne tvari Ukrasne - - 8 ne prelazi 100 mg
— Kantaksantin u krutom obliku kok(imdza ukupnih karotenoida po
rasplod. kg potpune krmne

dobiven od Yarrowia lipolytica
CBS 146148.
C40Hs5,0,
— CAS broj: 514-78-3
— Cistoéa:
Analiza: najmanje 96 % ukupne tvari
za bojenje (izrazeno kao
kantaksantin)
Karotenoidi osim kantaksantina:
najvise 5 % ukupne tvari za bojenje.

Metoda analize (")

Za kvantifikaciju kantaksantina u
dodatku hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija pri 426 nm.

Za kvantifikaciju kantaksantina u
premiksima i krmnoj smjesi:
tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti normalnih faza
spregnuta s vidljivom detekcijom
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

smjese.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogu¢ih
rizika koji proizlaze iz
njihove upotrebe. Ako se
tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu
ukloniti, pri upotrebi
dodatka i premiksa treba
nositi osobnu zastitnu
opremu za koZu, odi i
di$ne organe.

(")  Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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