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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1070
2024 m. balandzio 12 d.

dél leidimo 25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, preparaty

naudoti mésiniams vi§¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems naminiams pauks$¢iams ir kiauléms,

atnaujinimo ir dél leidimo tg preparatg naudoti atrajotojams, ir kuriuo panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 887/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i 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 gyvany 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 887/2009 (¥ 25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces cerevisiae CBS
146008, preparata leista naudoti 10 mety kaip mésiniy vi§¢iuky, mésiniy kalakuty, kity naminiy pauksciy ir kiauliy
pasary prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidima
25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, preparatg naudoti mésiniams vis¢iukams,
mésiniams  kalakutams,  kitiems naminiams pauk$¢iams ir  kiauléms. Pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas kitas prasymas suteikti leidima naudoti §j preparata pagal nauja paskirtj
atrajotojams. Tuose praSymuose prasoma tg priedg priskirti prie kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés
,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medZiagos“ ir kartu pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama atitinkamai pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj
ir 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. liepos 5 d. nuomonése (*) padaré i$vada, kad Siuo metu
leidziamomis naudojimo salygomis 25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces cerevisise CBS 146008,
preparatas yra toliau saugus naudoti mésiniams vis¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems naminiams pauksciams
ir kiauléms ir kad jis yra saugus visiems atrajotojams. Ji taip pat padaré i§vada, kad 25-hidroksikolekalciferolio, gauto
i§ Saccharomyces cerevisiee CBS 146008, preparatas yra saugus vartotojams ir aplinkai. Ji padaré i$vads, kad
25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, preparatas yra veiksmingas vitamino D;
Saltinis visiems atrajotojams ir, kadangi | praSyma atnaujinti leidima nejtrauktas pasitlymas i§ dalies pakeisti arba
papildyti pradinio leidimo salygas, kuris turéty poveikj priedo veiksmingumui, atnaujinant leidimg nereikia vertinti
priedo veiksmingumo. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad 25-hidroksikolekalciferolis, gautas i§ Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008, nedirgina odos ar akiy, taciau nesant duomeny nebuvo galima padaryti i§vados dél to, ar jis
gali jautrinti odg, ar dél jo poveikio kvépavimo sistemai. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2009 m. rugséjo 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 8872009 dél stabilizuoto 25-hidroksicholekalciferolio, mésiniams vis¢iukams,
mésiniams kalakutams, kitiems naminiams pauksciams ir kiauléms skirto pasary priedo, autorizacijos (OL L 254, 2009 9 26, p. 68,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/887 [oj).

() EFSA Journal 2023;21(8):8168 ir EFSA Journal 2023;21(8):8169.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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(5)  Tarnyba taip pat patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metody ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija dél praSymo atnaujinti leidima preparata naudoti mésiniams
vis¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems naminiams pauk$¢iams ir kiauléms. Pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 () 5 straipsnio 4 dalies a punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija
nusprend¢, kad ankstesniame vertinime padarytos i$vados ir rekomendacijos yra tinkamos ir taikytinos dabartiniam
praSymui dél atrajotojy;

(6)  atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad 25-hidroksikolekalciferolio, gauto i§ Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008, preparatas (°) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél
turéty bati atnaujintas leidima ta priedg naudoti mésiniams vi§¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems naminiams
pauksciams ir kiauléms ir jj turéty biti leista naudoti atrajotojams. Kadangi 25-hidroksikolekalciferolis mazina
la-hidroksilazés aktyvuma inkstuose, Komisija mano, kad su tuo priedu neturéty bati leidziama kartu naudoti
1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto. Komisija taip pat mano, kad
25-hidroksikolekalciferolio preparato ir kolekalciferolio misinys turéty biiti apribotas, kad nebiity vir$yta didziausia
vitamino D; paros dozé. Komisija mano, kad turéty bati islaikytas apribojimas prieda naudoti premiksuose. Be to,
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai;

(7)  atnaujinus leidima naudoti 25-hidroksikolekalciferolio preparatg, Reglamentas (EB) Nr. 887/2009 turéty biiti
panaikintas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Atnaujinamas leidimas priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei
,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medziagos®, naudoti mésiniams
vi§¢iukams, mésiniams kalakutams, kitiems naminiams pauksc¢iams ir kiauléms tame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai® ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai ir
panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos“, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary prieda
atrajotojams tame priede nustatytomis sglygomis.

3 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 887/2009 panaikinamas.

() 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, nustatan¢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/elijreg/2005/37 8/0j).

() EFSA Journal 2023;21(8):8168.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj



OLL, 2024 4 15

LT

4 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 2024 m. balandzio 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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PRIEDAS

Pagary priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apragymas,
analizés metodas

Gyvino rasis arba
kategorija

Did-
Ziau-
sias
amzius

Maziau- T
sias DidZiausias
1 kiekis
kiekis

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

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aigkiai apibréztos cheminés sandaros medziagos

Poklasis: vitaminas D

3a670a
kalciferolis

25-hidroksikole-

Priedo sudétis

Preparatas, kurio sudétyje didZiausias
25-hidroksikolekalciferolio kiekis yra
1,25 %.

Kieto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

25-hidroksikolekalciferolis Jo pirmtakas
junginys 5,7,24-cholestatrienolis gami-
namas naudojant Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008. Po ekstrahavimo pirmtakas
chemiskai konvertuojamas i 25-hidro-
ksiprovitaming D5, kuris toliau fotoche-
miskai paver¢iamas 25-hidroksichole-
kalfciferoliu.

C27H4402.H20
CAS numeris: 63283-36-3

Grynumo kriterijai

— 25-hidroksikolekalciferolis > 94 %

— kitisterolio derivatai < 1 % kiekvienas

— eritrozinas < 5 mg/kg

Mésiniai vis¢iu- 0,100
kai

Meésiniai kala- 0,100
kutai

Kiti naminiai 0,080
pauksdiai

Kiaulés 0,050
Galvijai ir avys 0,100
Atrajotojai, 0,050

isskyrus galvijus
ir avis

Priedas mai§omas su pasarais
kaip premiksas.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése nurodyti lai-
kymo salygas ir stabiluma
termiSkai apdorojant.

25-hidroksikolekalciferolio
ir kolekalciferolio (vitamino
D;) junginio didZiausias kie-
kis kilograme visaver¢io
pasaro:

— <0,125 mg () (atitinka
5000 IU kolekalcifero-
lio) mésiniams vi§¢iu-
kams ir mésiniams ka-
lakutams,

— < 0,080 mg (atitinka
3 200 IU kolekalcifero-
lio) kitiems naminiams
pauksciams,

2034 m.
geguzés 5 d.
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Analizés metodas (")

25-hidroksikolekalciferolio nustatymas
pasary priede: ultraefektyvioji skysciy
chromatografija, taikant spektrofotomet-
rinio nustatymo metodg (UPLC-UV)

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

25-hidroksikolekalciferolio nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose ir mazos
koncentracijos premiksuose: efektyvioji
skysciy chromatografija kartu su dvigu-
baja masiy spektrometrija (HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg (atitinka
2 000 IU kolekalcifero-
lio) kiauléms,

— < 0,100 mg (atitinka
4 000 IU kolekalcifero-
lio) versiukams skir-
tiems pieno pakaita-
lams,

— < 0,100 mg (atitinka
4000 IU kolekalcifero-
lio) galvijams ir avims,

— < 0,050 mg (atitinka
2000 IU kolekalcifero-
lio) atrajotojams, iSsky-
rus galvijus ir avis.

NeleidZiama priedo naudoti
kartu su glikozilintu
1,25-dihidroksikolekalcife-
roliu, gautu i§ Solanum glau-
cophylum ekstrakto.

Priedo ir premiksy naudoto-
jams pasary tikio subjektai
nustato darbo procediiras ir
organizacines priemones,
kad bty i§vengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos. Jeigu taikant ias proce-

S1 ¥ ¥20T ‘1710
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diiras ir priemones $ios rizi-
kos negalima i§vengti, prie-
das ir premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos ap-
saugos priemones.

()
0

[§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 1U kolekalciferolio (vitamino D;) = 0,001 mg kolekalciferolio (vitamino D5).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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