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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1492
ze dne 21. srpna 2017
o povoleni cholekalciferolu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného naiizeni stanovi piehodnoceni
doplnikovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Cholekalciferol byl povolen bez ¢asového omezeni smérnici 70/524/EHS jako doplitkova ldtka pro vSechny druhy
zvitat. Tato doplitkovd litka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsdna do
Registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byly poddny tii
zadosti o piehodnoceni cholekalciferolu jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat a v souladu s ¢lankem 7
uvedeného naiizenf jako dopliikové latky pro pouziti ve vodé k napdjeni. Zadatelé pozddali o zafazeni uvedené
doplitkové latky do kategorie doplikovych latek ,nutriéni dopliikové latky“. Tyto zddosti byly poddny spolu
s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad‘) dospél ve svych stanoviscich ze dne
13. listopadu 2012 (), 20. ¢ervna 2013 (%), 30. ledna 2014 (°) a 25. ledna 2017 (%) k zdvéru, Ze za navrhovanych
podminek uziti v krmivech nemd cholekalciferol nepnzmve uc1nky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi. Urad ddle dospél k zavéru, Ze cholekalciferol je G¢innym zdrojem vitaminu D,

(5)  Utad dospel ve svych stanoviscich k zdvéru, Ze v piipadé nékterych ptipravki obsahujicich vitamin D, mohou
byt pracovnici vystavovéni velmi Vysoke trovni vitaminu D, v dasledku vdechovani. Vdechovany vitarnin D, je
vysoce toxicky a expozice prachu je $kodlivd. Proto by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent. Utad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé¢ analyzy
doplitkovych létek pfidanych do krmiv pfedloZenou referenéni laboratof, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni cholekalciferolu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény, kromé podminek tykajicich se vody k napdjeni. PouZivani uvedené litky by proto
mélo byt povoleno v krmivech podle piilohy tohoto nafizeni. Pro cholekalciferol by mél byt stanoven maximalni
obsah. Cholekalciferol by nemél byt poddvin pfimo ve vodé k napdjeni, jelikoz dalsi cesta poddni by zvysila
riziko pro spotiebitele a zvifata. Proto by povoleni cholekalciferolu jako nutri¢ni doplitkové litky néleZejici do
funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dc¢inkem* mélo byt
zamitnuto, pokud jde o jeho pouziti ve vodé. Tento zdkaz neplati pro uvedenou ltku v krmné smési ndsledné
podévané s vodou.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
cholekalciferolu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

1

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych latkdch v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2012;10(12):2968.
(*) EFSAJournal 2013;11(7):3289.
() EFSA Journal 2014;12(2):3568.
(°) EFSAJournal 2017;15(3):4713.
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(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Litka uvedend v pfiloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové litky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tc¢inkem*, se povoluje jako doplitkova latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zamitnuti
Povoleni cholekalciferolu jako doplitkové latky naleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*

a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky piesné definované latky se srovnatelnym Gcinkem“ se zamita,
pokud jde o jeho pouziti ve vodé k napdjeni.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1. Latka uvedend v pfiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pfed dnem 11. bfezna 2018
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 11. zaif 2017, mohou byt uvadény na trh a pouZiviny aZ do vycerpani zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pied 11. zdfi 2018
v souladu s pravidly platnymi pfed 11. zaff 2017, mohou byt uvaddény na trh a pouziviny aZz do vycerpéni stavajicich
zdsob, jestlize jsou ureny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pied 11. zaf 2019

v souladu s pravidly platnymi pfed 11. zaf{ 2017, mohou byt uvddény na trh a pouziviny aZz do vycerpéni stavajicich
zdsob, jestlize jsou ureny pro zvifata neurCend k produkci potravin.

Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 21. srpna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimélni | Maximalni
Identifi- Jméno obsah obsah Konec
léaa# ESIQ drzitele Doplikovd litka Slozent, cherril.ct)’/ vzotrecclz, popis, analy- ?ruh 'nebo’vkatl- Max;r’r}?lnl IU nebo mg cholekalcife- Jind ustanoven platnosti
ollaé?k Ové | o ovoleni ickd metoda egorie zvifa staif rolu (kg kompletniho povoleni
Y krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: Vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d&inkem
3a671 — ,Cholekalciferol“ | SloZeni doplitkové ldtky Prasata 200010 |1, Vitamin D, smi byt uvadén na | 11. zaii
nebo ,vita- 0,05 mg trth a pouzivin jako doplitkova 2027
min D,* Cholekalciferol. latka skladajici se z piipravku.
Mlécné krmné 10 000 IU
Charakteristika ticinné ldtky. smési pro selata 0,25 mg 2. Dop%ﬁkové litka se do kvrmiva
: mus{ zapracovat ve formé pre-
Cholekalciferol Skot 400010 mixa.
0,1 mg
C.H.O — - 3. V ndvodu pro pouziti doplik-
7 Mléené krmrlle 10 000 IU ové latky a premixu musi byt
" smési pro telata { Ani
Cislo CAS: 67-97-0 P 0,25 mg zxgijgﬁiytypodmmky skladovani
) i Ovce 4 000 IU
9101,61(&1C1f€jr01 Vv pevne a prysky- 0,1 mg 4. Maximdlni obsah kombinace
rene formé, vyrobeny chemickou 25-hydroxycholekalciferolu
syntezou. Vykrm kufat 5000 IU s cholekalciferolem na kg kom-
letniho krmiva:
Kritéria cistoty: 0,125 mg pIEHo Kimiva
‘ _ Krity 5000 1U — < 0,125 mg (') (odpovidajici
min. 80 % (cholekalcxferool a pre- 0,125 mg 5000 IU vitaminu D;) pro
cholekalciferol) a max. 7 % tachy- vikrm kufat a pro vykrm
sterolu. Jind dréibez 3200 IU krit,
Lo 0,080 mg
Analytické metody (%) — < 0,080 mg pro jinou dri-
Konoviti 4 000 1U bez,
— Pro stanoveni{ vitaminu D, 0,1 mg
v doplikové ldtce: vysokou- : — < 0,050 mg pro prasata.
¢innd kapalinovd chromatogra- | Druhy ryb 3000 IU
fie s UV detekei (HPLC-UV, 0,075 mg | 5. Soucasné pouziti vitaminu D,
254 nm) - metoda se nepovoluje.
podle  Evropského Iékopisu Jiné druhy 2 000 IU
01/2008:0574, 0575, 0598.
0,05 mg
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Identifi-

kacni cislo | Jmeéno
L | drzitele
dopliikové .
litky povoleni

Dopliikovd ldtka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analy-

tickd metoda

Druh nebo ka-
tegorie zvifat

Maximaln{
stari

Minimdln{
obsah

Maximaln{
obsah

IU nebo mg cholekalcife-
rolu (")/kg kompletniho

krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— Pro

stanoveni vitaminu D,
v premixech: vysokot¢innd ka-
palinova chromatografie s UV
detekci  pfi  vlnové  délce
265 nm  (HPLC-UV) -
VDLUFA-Methodenbuch 1997,
metoda 13.8.1.

Pro stanoveni
v krmivech:

vitaminu D,

— vysokot¢innd  kapalinovd
chromatografie s UV de-

tekci  pf vlnové  délce
265 nm (HPLC-UV) -
VDLUFA-Methodenbuch

1997, metoda 13.8.1; nebo

— vysokod¢innd  kapalinovd
chromatografie (HPLC) na
reverzni fizi s UV detekei
pii vlnové délce 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

Pro stanoveni vitaminu D,
ve vodé: vysokoti¢innad kapali-
nové chromatografie (HPLC) na
reverzni fazi s UV detekei
pii vlnové délce 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixtt musi provozovatelé
krmivéiskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit
velmi nebezpecné ucinky vita-
minu D; v disledku vdecho-
vani. Pokud rizika spojend s uve-
denymi velmi nebezpe¢nymi
Ucinky nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sni-
zit na minimum, musi se
dopliikova latka a premixy pou-
zivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dy-
chacich cest.

(") 40 IU cholekalciferolu = 0,001 mg cholekalciferolu.
(3 Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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