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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2491
z 10. decembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom 25-hydroxycholekalciferolu produkovaného mikroorganizmom
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat okrem
hydiny, o$ipanych a preziivavcov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho clanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
25-hydroxycholekalciferolu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae CBS 146008. K Ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Uvedend ziadost sa tyka povolenia 25-hydroxycholekalciferolu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces
cerevisise. CBS 146008 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat okrem hydiny, o$ipanych
a prezavavcov, ako aj zaradenia uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové
latky* a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny
acinok*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 20. méja 2025 () skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom 25- hydroxycholekalciferolu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 je za
navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre vietky druhy zvierat okrem hydiny, o$ipanych a preziivavco,
pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd latka nie je drazdiva pre pokozku
ani oci. Vzhladom na nedostatok informdcif vSak nebolo mozné dospiet k Ziadnemu zdveru o jej potencidli byt
koznym senzibilizitorom ani o jej tcinkoch na dychaciu ststavu. Urad dalej dospel k zdveru, ze doplnkova litka je
Gcinnd pri pokryvani vyzivovych poziadaviek cielovych zvierat. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 18312003 usudilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postideni v stvislosti s inou ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené tiradom v stanovisku z 5. jila 2023 (?), st platné a uplatnitené na sticasnt Ziadost. V stilade s ¢ldnkom 5
ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 3782005 (*) sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referencného
laboratoria.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9479. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9479.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(8):8168, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8168.
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8), ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom 25-hydroxycholekalciferolu
produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 splia podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky
druhy zvierat okrem hydiny, osipanych a prezivavcov. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom uvedenej doplnkovej ldtky na zdravie jej pouzivatelov.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny w¢inok®, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzZive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj
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PRILOHA
Minimdlny | Maximdlny
Identifika¢né obsah obsah Koniec
¢islo kfmnej Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maximalny Iné ust . latnosti
doplnkovej latky metdda kategoria zvierat vek v mg G¢innej latky/kg ne ustanovema pa rios !
latky kompletného krmiva povolenia

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny tcinok.

Subklasifikdcia: vitamin D

3a670a 25-hydroxychole-

kalciferol

ZloZenie doplnkovej ldtky:

pripravok s maximdlnym obsahom
1,25 % 25-hydroxycholekalciferolu

Tuhd forma

Charakterizdcia icinnej ldtky:

25-hydroxycholekalciferol. Jeho
prekurzorovi zlti¢enina
cholesta-5,7,24-trienol sa vyrdba

s pouzitim mikroorganizmu
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008.
Prekurzor sa po extrakcii chemicky
premiefia na 25-hydroxy-provitamin
D;, ktory sa fotochemicky dalej
transformuje na
25-hydroxycholekalfciferol.

Chemlck},’ VZOorec: C27H4402H20

Cislo CAS: 63283-36-3

Kritéria Cistoty:

— 25-hydroxycholekalciferol > 94 %,

— ostatné derivaty sterolov < 1 %
kazdy,

— erytrozin < 5 mg/kg.

lososovité 0,800
druhy ryb iné 0,075
ako lososovité

okrasné ryby 0,075
iné druhy 0,050

a kategérie
zvierat okrem
osipanych,
hydiny

a prezavavcov

Doplnkovi latka sa priddva do
krmiv s pouzZitim premixu.

V nédvode na pouZitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Maximélny obsah kombinacie
25-hydroxycholekalciferolu

s cholekalciferolom (vitamin
D;) na kg kompletného
krmiva:

— <1500mg ()
(ekvivalentné 60 000 ITU
cholekalciferolu) pre
lososovité,

— <0,075mg ()
(ekvivalentné 3 000 [U
cholekalciferolu) pre
druhy ryb iné ako
lososovité a pre okrasné

ryby,

31. decembra
2035
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny | Maximalny
obsah obsah

v mg G¢innej litky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda (')

Na stanovenie
25-hydroxycholekalciferolu v kimnej
doplnkovej latke: ultra vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia so
spektrofotometrickou detekciou
(UPLC-UV).

Na stanovenie
25-hydroxycholekalciferolu

v premixoch: vysokot¢inna
kvapalinova chromatografia so
spektrofotometrickou detekciou
(HPLC-UV).

Na stanovenie
25-hydroxycholekalciferolu v kimnej
zmesi a v premixoch s nizkou
koncentraciou: vysokoucinna
kvapalinova chromatografia

s tandemovou hmotnostnou
spektrometriou (HPLC-MS/MS).

— <0,050mg ()
(ekvivalentné 2 000 [U
cholekalciferolu) pre iné
kategérie zvierat okrem
hydiny, osipanych
a preZ(vavcov.

Prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
stanovia pre pouZivatelov
doplnkovej latky a premixov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit,
doplnkov4 latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest

a koze.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenc¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives_en?prefLang=sk.
() 401U cholekalciferolu (vitamin D) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin D).
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