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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20252491
z dnia 10 grudnia 2025 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie preparatu 25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego przy
uzyciu Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat z wyjatkiem drobiu, $wifi i przezuwaczy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego przy uzyciu Saccharomyces cerevisise CBS 146008. Do wniosku
dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3) Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego przy uzyciu
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem drobiu,
§winl i przezuwaczy, celem zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
L,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”.

(4 W opinii z dnia 20 maja 2025 r.() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat 25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego przy uzyciu
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem drobiu, $win
i przezuwaczy, jak réwniez dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek nie dziala
draznigco na skorg i oczy. Ze wzgledu na brak informacji nie mozna bylo jednak wyciggna¢ zadnych wnioskéw
dotyczgcych jego potencjalnego dzialania uczulajgcego na skére ani jego wplywu na uktad oddechowy. Urzad uznat
réwniez, ze dodatek skutecznie zaspokaja potrzeby zywieniowe zwierzat docelowych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu.

(5) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej innego wniosku o zezwolenie na stosowanie tego samego dodatku,
zweryfikowane przez Urzad w opinii z dnia 5 lipca 2023 r. (°), s3 aktualne i maja zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
Dziennik EFSA. 2025;23:¢9479. https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9479.
Dziennik EFSA 2023;21(8):8168. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8168.
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze preparat 25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego przy uzyciu
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem
drobiu, $win i przezuwaczy. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy,
pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj



(o/16¥¢/szog/idur Sa1/ip[naedona-erep//:dny 117

ZALACZNIK
Minimalna Malisy-
zawartos¢ mama
_ Numer . . . Gatunek lub zawartosc o
identyfika- Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateooria Maksy- Pozostale przepis Data waznosci
cyjny dodatku analityczna. tegOr: malny wiek | mg substancji czynnej/kg przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
Nizsza jednostka klasyfikacji: witamina D
3a670a 25-hydroksychole- | Sklad dodatku Lososiowate 0,800 Dodatekjest wlaczany do pasz | 31 grudnia
kalcyferol Preparat o maksymalnej zawartosci Gatunki ryb 0,075 p;)g)r;zﬂzuwykorzystame 2035
1,25 % 25-hydroksycholekalcyferolu inne niz p ’
Postaé stala lososiowate W 1nf0rmac]ach na temat
stosowania dodatku
) , Ryby ozdobne 0,075 i premiksow nalezy podaé
Charakterystyka substancji czynnej Inne gatunki 0,050 warunki przechowywania

25-hydroksycholekalcyferol. Jego
prekursor, 5,7,24-cholestatrienol, jest
wytwarzany przy uzyciu Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008. Po ekstrakji
prekursor jest przeksztalcany
chemicznie w 25-hydroksy-
prowitaming D5, ktéra z kolei jest
przetwarzana fotochemicznie

w 25-hydroksycholekalcyferol.

Wzér chemiczny: C,,H,,0,H,0
Numer CAS: 63283-36-3
Kryteria czystosci:

—  25-hydroksycholekalcyferol
> 94 %;

— pozostate pochodne steroli < 1 %
kazdy;

— erytrozyna < 5 mg/kg.

i kategorie
zZwierzat

z wyjatkiem
$win, drobiu

i przezuwaczy

oraz stabilno¢ przy obrébce
cieplne;j.

Maksymalna zawartos¢
polaczenia
25-hydroksycholekalcyferolu
z cholekalcyferolem
(witaming D;) na kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j:

— <1,500mg ()
(odpowiednik 60 000 IU
cholekalcyferolu)

w przypadku
tososiowatych,

— <0,075mg ()
(odpowiednik 3 000 [U
cholekalcyferolu)

w przypadku gatunkéw
ryb innych niz
tososiowate

iw przypadku ryb
ozdobnych,

scoTeI'ir z1°nzd
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku
paszowego

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna.

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny wiek

.. Maksy-

Minimalna Y

y malna
zawarto$é L
zawarto$¢

mg substancji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analityczna (")

Do oznaczania
25-hydroksycholekalcyferolu

w dodatku paszowym: ultrasprawna
chromatografia cieczowa z detekcja
spektrofotometryczng (UPLC-UV).

Do oznaczania
25-hydroksycholekalcyferolu

w premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcjg
spektrofotometryczng (HPLC-UV).

Do oznaczania
25-hydroksycholekalcyferolu

w mieszankach paszowych i w nisko
zageszczonych premiksach:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z tandemowg spektrometria
mas (HPLC-MS/MS).

— <0,050mg ()
(odpowiednik 2 000 U
cholekalcyferolu)

w przypadku innych
kategorii zwierzat

z wyjatkiem drobiu, $win
i przezuwaczy.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiaja procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z ich
stosowaniem. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i Srodkow,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skory.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() 401U cholekalcyferolu (witaminy D3) = 0,001 mg cholekalcyferolu (witaminy D3).
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