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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/849
2019 m. geguzés 24 d.

kuriuo dél didziausio leidziamo cholekalciferolio (vitamino D,) kiekio lasisazuvéms skirtuose
pasaruose i$ dalies kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/1492

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/1492 (?) leidziama cholekalciferolj (vitaming D,) naudoti kaip visy
rasiy gyvinams skirtg maistinj priedg. Tame reglamente nustatytas didZiausias leidziamas vitamino D, kiekis
zuvims — 3 000 TV/kg visavercio pasaro;

(2)  Norvegijos maisto saugos tarnyba (toliau — NMST) pateiké vitamino D, kiekio, gerokai virSijancio didziausia
leidziamg kiekj (60 000 TV/kg visaverc¢io pasaro), saugumo Zuvims ir vartotojams tyrimus;

(3)  kontrolés tikslais svarbu Zinoti, kad apskaiCiuojant nuokrypio dydzius gali nesutapti gauty rezultaty vertés,
iSreikStos skirtingais vienetais (mg arba TV). Todél leidime Sie dydziai turéty bati nurodyti tik tarptautiniais
vienetais;

(4)  remdamasi NMST pateiktais duomenimis, Europos maisto saugos tarnyba 2017 m. sausio 25 d. () ir 2018 m.
lapkricio 29 d. (*) nuomonése padaré i§vada, kad bendras 60 000 TV vitamino D, kiekis kilograme visavercio
pasaro yra saugus vartotojams ir aplinkai. Europos maisto saugos tarnyba taip pat padaré iSvadg, kad sitlomi
kiekiai yra saugiis lagiSazuvéms. Duomeny nepakako, kad bty galima padaryti i§vada dél bendro 60 000 TV
vitamino D, kiekio kilograme visavercio pasaro saugumo kitoms Zuvims. Todél leidimas turéty bati taikomas tik
lasisazuvéms. 2012 m. lapkri¢io 13 d. nuomonéje (°) Europos maisto saugos tarnyba taip pat padaré i§vada, kad
vitaminas D, nedirgina odos ir akiy ir néra odg jautrinanti medziaga. Gaminant kai kurias vitamino D, formas
darbuotojai gali patirti dideliy vitamino D, koncentracijy poveikj jkvepiant. lkvéptas vitaminas D, yra labai
toksiskas. Dulkiy poveikis yra kenksmingas su $iuo priedu dirbantiems asmenims. Didesni vitamino D, kiekiai
gali turéti poveikj naudotojy saugumui, todél Komisija mano, kad, sickiant i§vengti neigiamo poveikio Zmoniy,
ypac priedo naudotojy, sveikatai, reikéty imtis atitinkamy apsaugos priemoniy;

(5)  todeél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/1492 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/1492 priedas pakeiciamas $io reglamento priedo tekstu.

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 2017 m. rugpjiicio 21 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/1492 dél leidimo naudoti cholekalciferolj kaip visy raisiy
gyvinams skirta pasary priedg (OLL 216, 2017 8 22, p. 19).

(}) EFSA Journal 2017;15(3):4713.

() EFSA Journal 2019;17(1):5540.

(*) EFSA Journal 2012;10(12):2968
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2 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. geguzés 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo iden- |  Leidimo » . o Gyviino riisis | Didziau- Kiekis iekis . .
P L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, : . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas L arba katego- sias o1 Kitos nuostatos o .
. L analizés metodas I < Cholekalciferolio TV (*)/kg jimo terminas
numeris pavadmlmas rja amzius : s ¥ .
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medZiagos
3a671 — ,Cholekalcife- | Priedo sudétis Kiaulés — — 2 000 TV | 1. Vitaminas D, gali bati pateikia- | 2027 m.
rolis* arba ,vi- | 1 jekalciferolis mas rinkai ir naudojamas kaip rug-
taminas D,* Pieno — — 10 000 priedas preparato forma. s¢jo 11 d.
Veikliosios medziagos apibiidinimas pak:elitglai v 2. Priedas maiSomas su pasaru
Cholekalciferolis parseliams kaip premiksas.
C,,H,,0 Galvijai _ _ 4 000 TV | 3 Priedo ir premiksy naudojimo
CAS numeris: 67—97-0 taisyklése turi bati nurodytos
) Pieno _ _ 10 000 laikymo ir stabilumo salygos.
Cholekalciferolis kieto ir dervos pa- L . . T
vidalo, pagamintas cheminés sinte- pakaitalai TV 4. 25-hidroksicholekalciferolio ir
2és bidu ver§eliams cholekalciferolio  junginio di-
o dziausias kiekis kilograme visa-
Grynumo kriterijai: Avys — — 4 000 TV verc¢io pasaro:
Maziausiai 80 % (cholekalciferolio ir ———— — < 5000 TV vitamino D,
precholekalciferolio) ir daugiausiai 7 | Meésiniai - - 5000 TV mésiniams  vis¢iukams  ir
% tachisterolio. vis¢iukai mésiniams kalakutams;
Analizés metodas (2) Kalakutai _ _ 5 000 TV — <3200 "l;(\fwkitiefns nami-
— Vitamino D, buvimui pasary Niams pauksciams;
priede  nustatyti:  efektyvioji | Kiti — — 3200 TV — <2 000 TV kiauléms.
skyséiq'lghromatogr;fsija kart};l su narrllii{lvi.ai. 5. Neleidziama tuo paciu metu
uv aptikimu esant 4 nm ban- | pauksciai naudoti ir vitaming D,.
gos ilgiui (HPLC-UV) — Europos
farmakopéjos metodas | Arkliniy — — 4000 TV
01/2008:0574,0575,0598 $eimos
— Vitamino D, buvimui premik- | 8YViinai
suose nustatyti: efektyvioji skys- [ __ _ .
Giy chromatografija kartu su UV | LaSiSaZuves - - 60 000
aptikimu esant 265 nm bangos v
ilgivi (HPLC-UV) - VDLUFA [~
1997, Methodenbuch, Method | Kity réisiy - - 3000 TV
13.8.1. Zuvys
Kity rasiy — — 2000TV
gyviinai
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Priedo iden- Leidimo
tifikavimo turétojo
numeris | pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino risis
arba katego-
rija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis

Cholekalciferolio TV (*)/kg
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— Vitamino D; buvimui pasaruose
nustatyti:

— efektyvioji skys¢iy chroma-
tografija kartu su UV apti-
kimu esant 265 nm bangos
ilgiui (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, Met-
hod 13.8.1 arba

— atvirkstiniy faziy efektyvio-
sios skys¢iy chromatografi-
jos metodas kartu su UV ap-
tikimu esant 265 nm
bangos ilgiui (RP-HPLC-
UV), EN 12821

— Vitamino D, buvimui vandenyje
nustatyti: atvirkstiniy faziy efek-
tyviosios skys¢iy chromatografi-
jos metodas kartu su UV apti-
kimu esant 265 nm bangos
ilgiui (RP-HPLC-UV), EN 12821

6. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary tkio subjektai
nustato veikimo procediras ir
organizacines priemones, kad
buty i§vengta labai pavojingo
poveikio, susijusio su vitamino
D, ikvépimu. Jei $ios labai pa-
vojingo poveikio rizikos tokio-
mis procediiromis ir priemoné-
mis i$vengti arba kuo labiau
sumazinti nejmanoma, priedas
ir premiksai turi bati naudo-
jami dévint asmenines apsau-
gos priemones, jskaitant kve-
pavimo taky apsaugos
priemones.

(') 40 TV cholekalciferolio = 0,001 mg cholekalciferolio

(3 I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje adresu https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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