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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2491
(2025. gada 10. decembris)
par atlauju ar Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 razota 25-hidroksiholekalciferola preparatu lietot

par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, iznemot majputnus, ciikas un atgremotajus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:
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Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzets
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 razota 25-hidroksiholekalciferola preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Pieteikuma ltigts atlaut ar Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 razota 25-hidroksiholekalciferola preparatu lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, iznemot majputnus, ciikas un atgremotajus, un 3o piedevu lagts klasificét
piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas
vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 20. maija (?) atzinuma secindja, ka, ievérojot ierosinatos
lietosanas nosacijumus, ar Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 razota 25-hidroksiholekalciferola preparats ir dross
visu sugu dzivniekiem (iznemot majputnus, ciikas un atgremotajus), ka arT patérétajiem un videi. lestade ari secinaja,
ka piedeva nekairina ne adu, ne acis. Tomér informacijas trikuma dé] nebija iesp&jams izdarit secinajumus par
piedevas potencialu sensibilizét adu vai par tas ietekmi uz elposanas sistému. lestade turklat secindja, ka ar $o
piedevu var efektivi apmierinat mérkdzivnieku uzturvielu vajadzibas. Ta neuzskatija, ka baitu vajadzigas Ipasas
prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas par citu
pieteikumu tas paSas piedevas atlaujai izklastiti iepriek$¢ja noveértéuma un ko lestade verificgjusi 2023. gada
5. julija () atzinuma, ir derigi un attiecinami uz pasreiz&jo pieteikumu. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 378/2005 (%) 5. panta 4. punkta a) apak$punktu references laboratorijas noveértésanas zinojums nebija vajadzigs.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

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.

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj
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(6) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka ar Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 razota 25-hidroksiholekal-
ciferola preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pantd noteiktajiem nosacijumiem. Tapéc bitu jaatlauj
minéta preparata lietofana visu sugu dzivniekiem, iznemot majputnus, ciikas un atgremotajus. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas
piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas spéeka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 10. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Baribas saturs lais saturs Atlauias
piedevas Piedevas nosaukums Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga Maksima- Citi noteikumi de n' qua
identifikacijas analitiska metode vai kategorija | lais vecums mg aktivas vielas uz kg sum
numurs kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
Sikaka klasifikacija: D vitamins
3a670a 25-hidroksihole- | Piedevas sastavs La$u dzimtas 0,800 Bariba piedevu ieklauj 2035. gada
kalciferols. - - zivis premiksa veida. 31. decembris
Preparats, kura
25-hidroksiholekalciferola saturs Visas zivju 0,075 Piedevas un premiksu
neparsniedz 1,25 % sugas, iznemot lieto$anas noradijumos
o - $u dzi norada glabasanas
Cieta forma lgsg dzimtas 28 s
7zivis nosacijumus un stabilitati
— termiska apstrade.
Aktivas vielas raksturojums Dekorativas 0,075 Lo
zivis Maksimalais
25-hidroksiholekalciferols. Ta 25-hidroksiholekalciferola un
prekursora savienojumu Citu sugu un 0,050 holekalciferola (D5 vitamina)

5,7,24-holestatrienolu razo ar
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008.
Péc ekstrakcijas prekursoru kimiski
parveido par 25-hidroksiprovitaminu
D;, ko péc tam fotokimiski parveido
par 25-hidroksiholekalciferolu.

Kimiska formula: C,,H,,0,*H,0

CAS numurs: 63283-36-3

Tiribas kriteriji:

— 25-hidroksiholekalciferols > 94 %;

— citi sterinu atvasinajumi < 1 % katrs;
— eritrozins < 5 mg/kg.

kategoriju
dzivnieki,
iznemot ciikas,
majputnus un
atgremotajus

kombinacijas saturs uz
kilogramu kompleksas
baribas:

— <1,500mg ()
(ekvivalents 60 000 IU
holekalciferola) lasu
dzimtas zivim,

— <0,075mg ()
(ekvivalents 3 000 [U
holekalciferola) to sugu
zivim, kas nav lasu
dzimtas zivis, un
dekorativajam zivim,
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga
vai kategorija

Maksima-
lais vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Analitiska metode (")

25-hidroksiholekalciferola noteik$anai
baribas piedeva: ultraaugsti efektiva
skidrumhromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko detektésanu

(UPLC-UV)

25-hidroksiholekalciferola noteik3anai
premiksos: augsti efektiva
skidrumhromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko detektésanu

(HPLC-UV)

25-hidroksiholekalciferola noteikSanai
premiksos ar zemu koncentraciju un
baribas maisjjumos: augstas
iz8kirtsp€jas skidrumhromatografija
kombinacija ar tandéma
masspektrometriju (HPLC-MS/MS)

— <0,050mg ()
(ekvivalents 2 000 [U
holekalciferola) citam
dzivnieku kategorijam,
iznemot majputnus,
ctikas un atgremotajus.

Baribas aprité iesaistitie
uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet
no to lietodanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem
minétos riskus novérst nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu un adas
aizsarglidzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() 40 IU holekalciferola (D vitamina) = 0,001 mg holekalciferola (D3 vitamina).
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