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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2491
ze dne 10. prosince 2025

o povoleni pfipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 jako
dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat kromé dritbeZe, prasat a pfezvykavci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zadost o povoleni pfipravku 25-hydroxycholekal-
ciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008. Tato Zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Zadost se tykd povoleni ptipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 jako
dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat kromé driibeze, prasat a prezvykavcd, pficemz bylo pozadéno o zafazeni
této doplikové latky do kategorie ,nutriéni doplikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky
piesné definované latky se srovnatelnym ac¢inkem*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 20. kvétna 2025 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je pfipravek 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 bezpeény pro vSechny druhy zvifat kromé driibeze, prasat a piezvykavci, jakoZz i pro spotiebitele
a zivotni prostedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze dand dopliikova latka neni drazdiva pro kiiZi ani oci. Vzhledem
k nedostatku informaci viak nebylo mozné dospét k zddnému zdvéru o jejim potencidlu senzibilizovat kiizi nebo
o jejich Gcincich na dychaci tstroji. Urad dile dospél k zévéru, Ze dand doplitkova litka G¢inné pokryva nutricni
potieby cilovych zvitat. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajictho se jiné zddosti o povoleni téze dopliikové latky, které tifad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
5. Cervence 2023 (), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) naf{zen{ Komise
(ES) €. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratote nevyzaduje.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.
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.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek 25-hydroxycholekalciferolu ze
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani
uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno pro vSechny druhy zvifat kromé dribeZze, prasat a prezvykavca.
Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepf{znivym
Gcinkdm na zdravi uzivateld uvedené dopliikové latky.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Ptipravek uvedeny v piiloze, nédleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky ptesné definované latky se srovnatelnym dcinkem*, se povoluje jako doplikova latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimélni Maximalni
Identifika¢ni obsah obsah
&islo Nézev doplikové Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadln{ L, , Konec platnosti
doplikové latky metoda kategorie zvifat star mg G¢inné latky [ kg Jind ustanoven povolen{
latky kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: Vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem

Dalsi klasifikace: vitamin D

3a670a 25-hydroxychole-

kalciferol

Slozeni dopliikové litky

Pripravek s maximalnim obsahem
1,25 % 25-hydroxycholekalciferolu.

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

25-hydroxycholekalciferol. Jeho
prekurzorovd slou¢enina
5,7,24-cholestatrienol se ziskdva ze
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008. Po
extrakci se prekurzor chemicky
pfeméni na 25-hydroxy-provitamin D,
ktery se ddle fotochemicky
transformuje na
25-hydroxycholekalciferol.

Chemicky vzorec: C,,H,40,H,0
CAS: 63283-36-3
Kritéria cistoty:

—  25-hydroxycholekalciferol > 94 %;
— dalsi derivty sterolu < 1 % kazdy;
— erythrosin < 5 mg/kg.

Lososoviti 0,800
Druhy ryb jiné 0,075
nez lososovitf

Okrasné ryby 0,075
Ostatni druhy 0,050

a kategorie
zvifat kromé
prasat, dribeze
a piezvykavct

Dopliikova litka se do krmiv
musi zapracovat ve formé
premixu.

V névodu pro pouZiti
dopliikové latky a premixd
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pti
tepelném osetieni.

Maximalni obsah kombinace
25-hydroxycholekalciferolu
s cholekalciferolem (vitamin
D;) na kg kompletniho
krmiva:

— <1,500mg ()
(odpovidajici 60 000 U
cholekalciferolu) pro
lososovité,

— <0,075mg ()
(odpovidajici 3 000 IU
cholekalciferolu) pro
druhy ryb jiné nez
lososovité a pro okrasné
ryby,

31. prosince
2035
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximalni
obsah obsah
mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni
25-hydroxycholekalciferolu

v doplikové latce: ultra vysokoti¢innd
kapalinové chromatografie se
spektrofotometrickou detekeci
(UPLC-UV).

Pro stanoven{
25-hydroxycholekalciferolu

v premixech: vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekeci
(HPLC-UV).

Pro stanoven{
25-hydroxycholekalciferolu v krmnych
smésich a premixech s nizkou
koncentraci: vysokoti¢inna kapalinova
chromatografie s tandemovou
hmotnostni spektrometrii (HPLC-
MS/MS).

— <0,050mg ()
(odpovidajici 2 000 IU
cholekalciferolu) pro
ostatni kategorie zvifat
kromé drtibeze, prasat
a prezvykavcd.

Pro uzivatele doplikové latky

apremixii musi provozovatelé

krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy

a organiza¢ni opatfeni, které

budou fesit pfipadna rizika

vyplyvajici z jejich pouziti.

Pokud uvedend rizika nelze

témito postupy a opatfenimi

vyloucit, musi se dopliikovd
latka a premixy pouZzivat

s osobnimi ochrannymi

prostiedky k ochrané

dychacich cest a kize.

(") Podrobné informace o analytickych metodadch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
() 40 IU cholekalciferolu (vitamin D3) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin D3).
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