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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1070
ze dne 12. dubna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008
pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou dribez a prasata a povoleni uvedeného pfipravku pro
pfezvykavce a o zruSeni nafizeni Komise (ES) ¢. 887/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodim:

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

(2)  Pripravek 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisise CBS 146008 byl nafizenim Komise (ES)
¢. 887/2009 () povolen jako doplikovd ldtka pro vykrm kufat, vykrm kriit, jinou drtibez a prasata na dobu 10 let.

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 naf{zeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o prodlouZenijobnoveni povoleni
piipravku 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 pro vykrm kufat, vykrm kriit, jinou
drtibez a prasata. V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna dalsi Zddost pro nové uziti
uvedeného piipravku pro piezvykavce. Zminéné zddosti pozadovaly zafazeni uvedené doplikové litky do
kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky
se srovnatelnym G¢inkem* a byly poddny spolu s daji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7
odst. 3 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 5. ¢ervence 2023 ()
k zavéru, Ze za stdvajicich povolenych podminek pouziti je ptipravek 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008 i naddle bezpecny pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou driibeZ a prasata a Ze je bezpecny pro
vSechny pifezvykavce. Dospél rovnéz k zavéru, ze piipravek 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 je bezpecny pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad dospél k zavéru, ze pifpravek 25-hydroxychole-
kalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 je Giinnym zdrojem vitaminu D; pro vSechny ptezvykavce
a vzhledem k tomu, Ze Zddost o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek
puvodniho povoleni, ktery by mél vliv na G¢innost uvedené doplitkové latky, neni v souvislosti s obnovenim
povolenf tieba posuzovat G¢innost doplitkové latky. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze 25-hydroxycholekalciferol ze
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 neni drdzdivy pro kizi ani odi, ale vzhledem k chybéjicim tdajiim nelze dospét
k zavéru o jeho potencidlu byt senzibilizitorem kiize nebo o jeho déincich na dychaci systém. Utad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 8872009 ze dne 25. z4ii 2009 o povolen{ stabilizované formy 25-hydroxycholekalciferolu jako doplitkové
latky pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou dribeZ a prasata (Uf. vést. L 254, 26.9.2009, s. 68, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/
887/0j).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj 1/6



UF. vést. L, 15.4.2024

(5)  Utad také ovéiil zpravu o metoddch analyzy doplitkové litky piidané do krmiv piedlozenou referenéni laboratoff
zF{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 pro zddost o obnoveni povoleni pro vykrm kufat, vykrm krit, jinou drtibez
a prasata. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) referen¢ni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni tykajictho se téze
dopliikové latky jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici Zddost pro prezvykavce.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem se Komise domnivd, Ze pifpravek 25-hydroxycholekalciferolu ze
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 (°) spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
Povoleni uvedené dopliikové latky by proto mélo byt obnoveno pro vykrm kufat, vykrm krat, jinou driibez
a prasata a doplitkova litka by méla byt povolena pro piezvykavce. JelikoZ 25-hydroxycholekalciferol inhibuje
aktivitu la-hydroxyldzy v ledvinich, Komise se domnivd, Ze soucasné pouzivani 1,25-dihydroxycholecalciferolu
z vytazku ze Solanum glaucophyllum s uvedenou doplikovou litkou by nemélo byt povoleno. Komise se déle
domnivd, ze kombinace pfipravku 25-hydroxycholekalciferolu a cholekalciferolu by méla byt omezena, aby se
neptekrocil maximalni denni pifjem vitaminu D; Komise se domnivd, Ze omezeni pouZivani doplitkové latky
prostiednictvim premixd by mélo byt zachovino. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd
ochranna opattent, aby se zabranilo nepfznivym G¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené dopliikové latky.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni ptipravku 25-hydroxycholekalciferolu by nafizeni Komise (ES) ¢. 887/2009 mélo byt
zruseno.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nélezejiciho do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tc¢inkem®, se obnovuje pro vykrm
kufat, vykrm krtit, jinou driibez a prasata podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, nilezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni dopliikové latky* a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky ptesné definované latky se srovnatelnym déinkem*, se povoluje jako doplitkova latka
ve vyzivé zvifat pro prezvykavce podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3
ZrusSeni

Nafizeni Komise (ES) ¢. 887/2009 se zrusuje.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zidostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

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

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



UF. vést. L, 15.4.2024

CS

Cldnek 4
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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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PRILOHA
Mini- s 1.

Identifika¢ni mélni I\/{)am}rlnalm

v ~ . PR . s 1.4 Maxi- obsah obsa .
slo . 1. SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo s L, , Konec platnosti
doplitkové Doplikovd latka o malni Jind ustanovenf p

opliikové metoda kategorie zvifat stéif mg Gcinné litky/kg povoleni
latky kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

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

Dalsi klasifikace: vitamin D

3a670a
kalciferol

25-hydroxychole-

SloZeni dopliikové ldtky

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

Pevna forma
Charakteristika icinné ldtky

25-hydroxycholekalciferol. Jeho prekur-
zorovd sloucenina 5,7,24-cholestatrienol
se ziskdva ze Saccharomyces cerevisiae CBS
146008. Po extrakci se prekurzor che-
micky pfeméni na 25-hydroxy-provita-
min Ds, ktery se dile fotochemicky
transformuje na 25-hydroxycholekalcife-
rol.

C27H4402.H20
Cislo CAS: 63283-36-3

Kritéria Cistoty

—  25-hydroxycholekalciferol > 94 %

— dalsi derivaty sterolu < 1 % kazdy

— erythrosin < 5 mg/kg

Vykrm kufat 0,100
Vykrm kriit 0,100
Jind driibez 0,080
Prasata 0,050
Skot a ovce 0,100
Prezvykavci jini 0,050

nez skot a ovce

Doplikovd latka se do krmiv
pEimisi ve formé premixu.

V névodu pro pouziti do-
plitkové latky a premixd
musi byt uvedeny podminky
skladovan( a stabilita pfi te-
pelném osetieni.

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

— < 0,125 mg () (odpovi-
dajici 5 000 IU chole-
kalciferolu) pro vykrm
kufat a pro vykrm krat,

— < 0,080 mg (odpovi-
dajici 3 200 U chole-
kalciferolu) pro jinou
dribez,

5. kvétna 2034
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Analytickd metoda (")

Pro stanoveni 25-hydroxycholekalcife-
rolu v doplitkové latce: ultra vysokod-
¢innd kapalinové chromatografie se
spektrofotometrickou detekci (UPLC-UV)

Pro stanoveni 25-hydroxycholekalcife-
rolu v premixech: vysokotcinna kapali-
nova chromatografie se spektrofotome-
trickou detekci (HPLC-UV)

Pro stanoveni 25-hydroxycholekalcife-
rolu v krmnych smésich a premixech

s nizkou koncentraci: vysokoucinna
kapalinové chromatografie s tandemovou
hmotnostni spektrometrii (HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg (odpovi-
dajici 2 000 IU chole-
kalciferolu) pro prasata,

— < 0,100 mg (odpovi-
dajici 4 000 IU chole-
kalciferolu) pro mlécné
krmné smési pro telata,

— < 0,100 mg (odpovi-
dajici 4 000 IU chole-
kalciferolu) pro skot
a ovce,

— < 0,050 mg (odpovi-
dajici 2 000 U chole-
kalciferolu) pro ptezvy-
kavce jiné nez skot
a ovce.

Soudasné pouzivani do-
plikové latky s glykosylova-
nym 1,25-dihydroxychole-
calciferolem z vytazku ze
Solanum glaucophylum neni
povoleno.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixt musi provo-
zovatelé krmivéiskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatien,
které budou Fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich

YTOT ST T 73824 4N
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pouziti. Pokud uvedend ri-
zika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi
se doplitkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky

k ochrané dychacich cest

a kize.

()
0

Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 1U cholekalciferolu (vitamin D;) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin D5).
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