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dél stabilizuoto 25-hidroksicholekalciferolio, mésiniams vis¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems
naminiams pauks¢iams ir kiauléms skirto pasary priedo, autorizacijos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir

Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto
reglamento 10 straipsnyje numatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (2).

Vadovaujantis Direktyva 70/524/EEB, Komisijos regla-
mentu (EB) Nr. 1443/2006 (}) suteiktas nenustatytos
galiojimo trukmés leidimas naudoti mésiniams vis¢iu-
kams, vistoms dedekléms ir kalakutams skirta paSary
priedg stabilizuotag  25-hidroksicholekalciferolj, ~kurio
CAS numeris yra 63283-36-3. Véliau, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi,
Sis priedas buvo ijtrauktas j Bendrijos paSary priedy
registra kaip esamas produktas.

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10
straipsnio 2 dalimi kartu su minéto reglamento 7
straipsniu, buvo pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti
minéta priedg ir suteikti leidimg pagal to reglamento 7
straipsnj jj naudoti nauju bidu kitiems naminiams pauks-
¢iams ir kiauléms bei priskirti tg priedg maistiniy priedy
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kategorijai. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj.

2009 m. vasario 5 d. Europos maisto saugos tarnybos
(toliau — Tarnyba) nuomonéje padaryta iSvada, kad
minétas priedas neturi neigiamo poveikio gyviny svei-
katai, vartotojy sveikatai ar aplinkai ir kad jis gali bati
veiksmingai naudojamas kaip vitamino Dj pakaitalas (%).
Tarnyba rekomenduoja atitinkamas vartotojy saugos prie-
mones. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
Tarnyba patikrino paSary priedo kiekio pasaruose
analizés metodo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu
(EB) Nr. 1831/2003 isteigta Bendrijos etaloniné labora-
torija.

Atlikus minéto priedo vertinima, nustatyta, kad Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos
autorizacijos salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti
naudoti § preparata, kaip nurodyta Sio reglamento
priede.

Suteikus  naujg  leidimg pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1831/2003, reikéty iSbraukti Reglamento (EB)
Nr. 1443/2006 nuostatas dél minéto preparato.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta preparaty, priklausantj maistiniy priedy katego-
rijai ir vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio gerai
apibréztos cheminés sandaros medziagy funkcinei grupei,
leidziama naudoti tame priede nustatytomis salygomis kaip

gyviiny pasary prieda.

() EMST leidinys (2009) 969, p. 1-32.
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2 straipsnis

Reglamente (EB) Nr. 14432006 isbraukiami 3 straipsnis ir III priedas.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2009 m. rugséjo 25 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré



PRIEDAS
. 1 Maziausias Didziausias
Priedo Leidimo - -
A . i . . < . o s kiekis kiekis g -
identifika- | turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasas, analizés| Gyvino risis Didziausias . Leidimo galiojimo
. C Priedas . 5 Kitos nuostatos .
vimo pavadini- metodas arba kategorija amzius . . . trukmé
. mglkg visavercio pasaro, kurio
numeris mas

drégnis yra 12 %

Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai

apibréZtos cheminés sandaros medZiagos.

Poklasis: vitaminas D.

3a670a

25-hidro-
ksicholekalcifer-
olis

Priedo sudétis:

stabilizuotas 2 5-hidroksicholekalcife-
rolis.

Veikliosios medziagos apibiidinimas:
25-hidroksicholekalciferolis,
CyyH440,.H,0.

CAS numeris 63283-36-3.
Grynumo kriterijai:
25-hidroksicholekalciferolis > 94 %;
kiti susije steroliai <1 % kiekvieno;
eritrozinas < 5 mg/kg.

Analizés metodas ()

25-hidroksicholekalciferolio nusta-
tymas: naudojama efektyvioji skysciy
chromatografija kartu su masiy
spektrometru (HPLC-MS).

Vitamino D3 nustatymas visaver-
Ciame pasare: taikomas atvirkstiniy
faziy HPLC metodas kartu su ultra-
violetinés spinduliuotés aptikimu
esant 265 nm [EN 12821:2000].

. 25-hidroksicholekalciferolio ir

Meésiniai — 0,100
visciukai
Meésiniai — 0,100
kalakutai
Kiti naminiai — 0,080
pauksciai
Kiaulés — 0,050

. Priedas maiSomas su paSarais kaip

premiksas.

vita-
mino Dj3 (cholekalciferolis) junginio
didZiausias kiekis kilograme visavercio
pasaro.

— <0,125 mg () (atitinka 5 000 IU
vitamino D;) mésiniams vis¢iu-
kams ir mésiniams kalakutams;

— <0,080 mg kitiems naminiams
pauksciams;

— <v0,050 mg kiauléms.

. Neleidziama tuo paciu metu naudoti ir

vitaming D,.

. Etiketéje  nurodomas  etoksikvino
kiekis.
. Sauga: naudojama kvépavimo

apsaugos priemone.

2019 m. spalio
16 d.

(") I8samus analizés metody apraSymas pateikiamas Bendrijos etaloninés laboratorijos svetainéje www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 401U cholekalciferolio (vitaminas D3) = 0,001 mg cholekalciferolio (vitaminas D).
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