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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2491
2025 m. gruodzio 10 d.

dél leidimo naudoti 25-hidroksikolekalciferolio, pagaminto naudojant Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008, preparatg kaip visy riiiy gyviiny, iSskyrus naminius pauks¢ius, kiaules ir atrajotojus,
pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidimg naudoti 25-hidroksikole-
kalciferolio, pagaminto naudojant Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, preparatg. Kartu su praSymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3) prasymas pateiktas dél leidimo naudoti 25-hidroksikolekalciferolio, pagaminto naudojant Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008, preparatg kaip visy riisiy gyviny, iSskyrus naminius paukscius, kiaules ir atrajotojus, pasary prieds,
priskirtina prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panasaus
poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagos*;

(4) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2025 m. geguzés 20 d. nuomonéje (*) padaré isvada, kad
silomomis naudojimo salygomis 25-hidroksikolekalciferolio, pagaminto naudojant Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008, preparatas yra saugus visy rasiy gyvinams, i$skyrus naminius paukscius, kiaules ir atrajotojus,
vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad priedas nedirgina odos ar akiy. Ta¢iau dél informacijos
trikumo nebuvo galima padaryti jokios i§vados nei dél to, ar jis gali jautrinti oda, nei dél jo poveikio kvépavimo
sistemai. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad priedas yra veiksmingas tenkinant tiksliniy gyviiny mitybos poreikius.
Ji nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(5) Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime dél kito
prasymo suteikti leidimg naudoti tg patj prieda padarytos i§vados ir rekomendacijos, kurias Tarnyba patikrino
2023 m. liepos 5 d. nuomongéje (), yra pagristos ir taikytinos $iam prasymui. Todél pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 (%) 5 straipsnio 4 dalies a punktg etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal. 2025;23:€9479, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9479.
EFSA Journal 2023;21(8):8168, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8168.
2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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(6) atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad 25-hidroksikolekalciferolio, pagaminto naudojant
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas
salygas. Todél §j preparata turéty biiti leista naudoti visy risiy gyvinams, i$skyrus naminius paukscius, kiaules ir
atrajotojus. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad buty iSvengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai ir
panaaus poveikio aiskiai apibréztos sandaros cheminés medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda tame
priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. gruodzio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
< : kiekis kiekis L1
;fs;%ggﬂg Priedo pavadinimas Sudétis, cheminé formule, aprasymas, Gyvino risis arba | DidZiausias — = — Kitos nuostatos Laeﬁg%gln(:)
) P analizés metodas kategorija amzius | Veikliosios medziagos kiekis 8aloj
numeris mg/kg visavercio pasaro, terminas
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aigkiai apibréztos cheminés sandaros medziagos
Poklasis: vitaminas D
3a670a 25-hidroksikolekal- | Priedo sudétis: Lagiginés Zuvys 0,800 Priedas maiSomas su pasarais {2035 m.
ciferolis Preparatas, kurio sudétyje didZiausias Pelekiniy riisiy 0,075 kaip premiksas. gruo-
. . . N : ’ g . .. dzio 31 d.
25-hidroksikolekalciferolio kiekis yra zuvys, isskyrus Priedo ir premiksy naudojimo
1,25 %. lasigines Zuvis taisyklése nurodyti laikymo
. dal salygas ir stabiluma termiskai
Kieto pavidalo Dekoratyvinés 0,075 apdorojant.
s 25-hidroksikolekalciferolio i
Veikliosios medZiagos apibiidinimas: . -HICIOKSIKOICKAICIIErONO Ir
808 ap Kity rasiy ir 0,050 kolekalciferolio (vitamino Ds)
25-hidroksikolekalciferolis. Jo kategorijlg, junginio didziausias kiekis
pirmtakas junginys gyvinai, kilograme visaver¢io pasaro:
5,7,24-cholestatrienolis pagamintas isskyrus kiaules, N s
naudojant Saccharomyces cerevisiae naminius — 1,500 mg () (atitinka
CBS 146008. Po ekstrahavimo paukscius ir 60 000TV
pirmtakas chemiSkai konvertuojamas | | atrajotojus kolekalciferolio)

25-hidroksiprovitaming D5, kuris toliau
fotochemiskai paverciamas
25-hidroksikolekalfciferoliu.

Cheminé formulé: C27H4402H20
CAS numeris: 63283-36-3
Grynumo kriterijai:

— 25-hidroksikolekalciferolis > 94 %;

— kiti sterolio derivatai < 1 %
kiekvienas;

— eritrozinas < 5 mg/kg.

lasisinéms Zuvims,

— <0,075 mg () (atitinka
3000 TV kolekalciferolio)
kity rasiy Zuvims,
i$skyrus lasisines, ir
dekoratyvinéms Zuvims,
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Pasary priedo
identifikacinis
numeris

Priedo pavadinimas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyvino risis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

Veikliosios medziagos kiekis
mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Analizés metodas (")

25-hidroksikolekalciferolio nustatymas
pasary priede: ultraefektyvioji skysciy
chromatografija, taikant
spektrofotometrinio nustatymo metoda
(UPLC-UV)

25-hidroksikolekalciferolio nustatymas
premiksuose: efektyvioji skysciy
chromatografija, taikant
spektrofotometrinio nustatymo metodg
(HPLC-UV)

25-hidroksikolekalciferolio nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose ir mazos
koncentracijos premiksuose: efektyvioji
skys¢iy chromatografija kartu su
dvigubgja masiy spektrometrija (HPLC-
MS/MS)

— <0,050 mg () (atitinka
2000 TV kolekalciferolio)
kity kategorijy gyviinams,
isskyrus naminius
paukscius, kiaules ir
atrajotojus.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity iSvengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu taikant
Sias procediras ir priemones
Sios rizikos negalima i§vengti,
priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

(")  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 40 TV kolekalciferolio (vitamino D5) = 0,001 mg kolekalciferolio (vitamino Ds).
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