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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2491 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 10.)

a Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 iltal termelt 25-hidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény

baromfik, sertések és kérGdzdk kivételével valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl sz6lo szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be a Saccharomyces cerevisiae CBS 146008
altal termelt 25-hidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A szoban forgd kérelem a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis
csoportba soroland6, a Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 dltal termelt 25-hidroxikolekalciferolt tartalmazé
készitménynek a baromfiktdl, sertésektdl és kérédz6ktdl eltérS valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. mdjus 20-i () véleményében
megallapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiee CBS 146008 dltal termelt 25-hidroxikolekalciferolt tartalmazé
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a baromfikt6l, sertésektl és kérddzsktdl eltérd valamennyi
allatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve biztonsagos. A Hat6sdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag
nem bdr- vagy szemirritalé hatdsi. Informécié hidnyaban azonban nem vonhat6 le kovetkeztetés bérszenzibilizdlo
potencidljardl, illetve a légzérendszerre gyakorolt hatdsardl. A Hat6sdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyag hatékonyan kielégiti a célallatok tipanyagsziikségletét. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetGen kiilonleges nyomonkévetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhat6k azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy kordbbi, az ugyanazon
adalékanyag engedélyezése irdnti mdsik kérelemmel kapcsolatos értékelés sordn 2023. jilius 5-i véleményében ()
levont. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a
referencialaboratérium értékelési jelentésére.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() EFSA Journal. 2025;23:¢9479. https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9479.

() EFSA Journal 2023;21(8):8168.https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8168.
V)

engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 altal termelt 2 5-hidroxikole-
kalciferolt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a készitmény hasznalatat a baromfiktdl, sertésektsl és kérddzSktdl eltérd valamennyi dllatfaj esetében
engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelSzése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott készitmény, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartoz6 anyag adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj
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MELLEKLET

A takarmadny-
adalékanyag
azonosité
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: Tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport:

hatédsa van

Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé

Alosztily: D-vitamin

3a670a

25-Hidroxikolekal-

ciferol

Az adalékanyag Gsszetétele

Legfeljebb 1,25 %
25-hidroxikolekalciferolt tartalmazé
készitmény

Szilard formédban

A hatdanyag jellemzése

25-Hidroxikolekalciferol. Prekurzor
vegyiiletét, az 5,7,24-kolesztatrienolt a
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008
felhasznaldsaval éllitjak elS. Az
extrakciot koveten a prekurzort
kémiai aton 25-hidroxi-pro-Ds-
vitaminnd alakitjdk 4t, amely
fotokémiai Giton
25-hidroxikolecalfciferolld alakul 4t.

Kémiai képlet C27H4402H20
CAS-szam: 63283-36-3
Tisztasdgi kritériumok:

— 25-hidroxikolekalciferol > 94 %;

— egyéb szterinszdrmazékok
egyenként < 1 %;

— eritrozin < 5 mg/kg.

Lazacalaktiak 0,800
Uszonyos 0,075
halak, kivéve a
lazacalaktiakat
Diszhalak 0,075
Egyéb éllatfajok 0,050

és -kategoriak,
kivéve sertések,
baromfik és
kérédzsk

Az adalékanyag el6keverék
segitségével keverendd bele a
takarmdanyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

A 25-hidroxikolekalciferolbdl
és kolekalciferolbdl (Ds-
vitamin) 416 keverék
legnagyobb mennyisége 1 kg
teljes értékd takarmédnyban:

— <1500mg () (60 000
NE kolekalcifelornak felel
meg) lazacalaktiak
esetében,

— <0,075mg (3 (3000 NE
kolekalcifelornak felel
meg) a lazacalakiakt6l
eltéré halfajok és a
diszhalak esetében;

2035.

december 31.
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A takarmdny-
adalékanyag
azonosité
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatédr

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatdanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyagban 1évé
25-hidroxikolecalfciferol
meghatdrozdsdra: ultranagy
teljesitményt folyadékkromatografia
spektrofotometrids detektaldssal
(UPLC-UV).

Az elSkeverékekben talalhat6
25-hidroxikolecalfciferol
meghatdrozdsdra: nagy teljesitmény
folyadékkromatografia
spektrofotometrids detektaldssal
(HPLC-UV).

A takarmdnykeverékekben és az
alacsony koncentrécidji
el6keverékekben taldlhatd
25-hidroxikolecalciferol
meghatdrozdsdra: nagy teljesitmény
folyadékkromatografiaval kapcsolt
tandem tomegspektrometria (HPLC-
MS/MS).

— <0,050mg (3 (2000 NE
kolekalciferolnak felel
meg) az allatok egyéb
kategéridinak esetében,
kivéve a baromfik,
sertések és kérédzsk
esetében.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdanyipari
véllalkozdéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatrozniuk a
hasznalatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és bérvéds
eszkozokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() 40 NE kolekalciferol (D3-vitamin) = 0,001 mg kolekalciferol (D 3-vitamin).
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