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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1685
ze dne 17. &ervna 2024

o povoleni pfipravku glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum
glaucophyllum jako dopliikové litky pro dojnice

(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 dtvodam:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zadost o povoleni pfipravku glykosylovaného
1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum glaucophyllum. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum
glaucophyllum jako doplitkové latky pro dojnice a ostatni prezvykavce urcené k produkci mléka, pFicemz bylo
pozddino o zafazeni této dopliikové latky do kategorie ,nutricni doplikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym tcinkem*“. Tento piipravek je urcen k vyhradnimu
pouziti v doplitkovém krmivu sestavajicim z bolusu ve formé kapsle s kontrolovanym uvoltiovanim ke sniZen{ rizika
horecky pfi poporodnim slehnuti a subklinické hypokalcemie.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 (}) dospél
k zavéru, ze pripravek glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum glaucophyllum, tak jak
byl pouzit v hodnocenych studiich na zvifatech, je bezpe¢ny pro dojnice pii jednordzovém perordlnim podani
v bolusu obsahujicim 500 pg 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum glaucophyllum béhem
pfedporodniho obdobi (od deviti dnd pfed otelenim do doby bezprostiedné pfed otelenim). V hodnocenych
studiich na zvifatech byl bolus poddvin spole¢né s krmivem obsahujicim vhodné mnozZstvi vipniku a hoiciku.
Z dtvodu nedostatku tidaji afad nebyl s to dospét k zdvéru ohledné bezpe¢nosti nésledného podani druhého
bolusu v souladu s doporucenim Zadatele, pokud se krdva neoteli do deviti dnt po poddni, ani ohledné bezpe¢nosti
pouziti u prezvykavci jinych druht nez tur domaéci (Bos taurus) uréenych k produkci mléka. Déle konstatoval, Ze
piipravek je bezpeény pro spotiebitele a Zivotni prostiedi a Ze neni drazdivy pro kiZi a o¢i a nema senzibilizujici
tcinky. Usoudil, Ze expozice prostiednictvim vdechovani je pii pouziti ve formé bolusu nepravdépodobnd. Urad
dospél k zdvéru, ze podani dopliikové latky v bolusu obsahujicim 500 pg 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku
ze Solanum glaucophyllum v obdobi od deviti dnt pfed otelenim do doby bezprosttedné pied otelenim mize zabranit
hypokalcemii u dojnic, je-li toto pouZiti v souladu s hodnocenymi studiemi na zvifatech. Ufad nepovaZuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Uiad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky
pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Zadatel poté stahl svou zddost o povoleni piipravku glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze
Solanum glaucophyllum, pokud jde o vSechny ptezvykavce urcené k produkci mléka, kromé dojnic.

(6)  Komise konstatuje, ze i¢innou ltkou v dopliikové ldtce je glykosylovany 1,25-dihydroxycholekalciferol z vytazku ze
Solanum glaucophyllum. Doplikovd ldtka sestdvd z piipravku obsahujictho G¢innou latku, kterd je stabilizovdna
pomoci maltodextrinu nebo jinych vhodnych nosi¢a. Pipravek je poté zapracovan do bolusu, ktery se povazuje za
doplitkové krmivo.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(7)  Posouzeni piipravku z glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum glaucophyllum
prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. PouZzivani
uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro vyhradni pouziti jako doplitkové krmivo ve formé bolusu.

(8)  Vedle toho se Komise domnivd, Ze z bezpe¢nostnich divodd by maximilni mnozstvi glykosylovaného
1,25-dihydroxycholekalciferolu z vytazku ze Solanum glaucophyllum uvolnéného z bolusu do téla zvifat mélo byt
uvedeno jako maximalni obsah v kompletnim krmivu. Vzhledem k tomu, Ze glykosylovany 1,25-dihydroxychole-
kalciferol z vytazku ze Solanum glaucophyllum je prekursor 25-hydroxycholekalciferolu a Ze fad ve svém stanovisku
ze dne 5. Cervence 2023 () tykajicim se 25-hydroxycholekalciferolu ze Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 uved], ze
z davodu chybéjicich tdajia nebylo mozné dospét k zdvéru ohledné potencidlu uvedené latky senzibilizovat kazi
nebo jejich a¢inkd na dychaci soustavu, Komise se domniva, Ze by méla byt pfijata vhodna opatfeni k ochrané
dychacich cest a kaze, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkéim na zdravi uzivatelt dopliikové latky pfi manipulaci
s touto latkou za tielem jejtho zapracovéni do bolusu. Komise se ddle domnivd, Ze jelikoz 2 5-hydroxycholekalciferol
inhibuje aktivitu 1a-hydroxyldzy v ledvindch, soucasné pouzivani glykosylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu
z vytazku ze Solanum glaucophyllum s uvedenou doplitkovou litkou by nemélo byt povoleno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

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

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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PRILOHA
Minimélni Maximdlni obsah
obsah
Druh Maxi-
Identifika¢ni ¢islo Doplitkovd latka Slozeni, chemicky vzorec, nebo mélni . m ind ustanovent Konec platnosti
dopliikové latky p popis, analytickd metoda kategorie o 1,25-d1h‘ydroxychole- J povolen{
svivat stafl kalciferolu kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné

definované litky se srovnatelnym d&inkem. Podskupina: vitamin D

3a673

Glykosylovany
1,25-dihydroxycho-
lekalciferol
zvytazkuze Solanum
glaucophyllum

SloZeni dopliikové ldtky
Piipravek z vytazku ze
Solanum glaucophyllum

s minimalnim obsahem
0,005 % glykosylovaného
1,25-dihydroxycholekalci-
ferolu

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky
Glykosylovany
1,25-dihydroxycholekalci-
ferol

Chemicky vzorec:
C27H4405.4(CsHy005),, kde
n=1az12

Cislo CAS: 89457-77-2
Vyroben ethanolovou
extrakcf z listti Solanum
glaucophyllum

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci gly-
kosylovaného
1,25-dihydroxycho-
lekalciferolu v do-
plitkové latce a v do-
plakovém krmivu

(bolusu):

kombinace kapali-
nové chromatogra-
fie a tandemové
hmotnostni spek-
trometrie (LC-MS/
MS).

Dojnice

0,004

1.

Doplikova latka je uréena vy-
hradné pro zapracovani do
doplikového krmiva (ve
formé bolusu) ke snizen{ ri-
zika horecky pii poporodnim
slehnuti a subklinické hypo-
kalcemie.

Pouziti dopliikové latky lze

povolit pouze jednou béhem

pfedporodniho obdobi (od
deviti dnt pfed otelenim do
doby bezprosttedné pred
otelenim).

Doplitkova litka se poddva

perordlné v jedné ddvce ve

formé bolusu v dennim
mnozstvi:

— minimélné 60 g vapniku
na zvife béhem jednoho
tydne pfed otelenim
a 84 g na zvife do konce
tfettho tydne laktace,

— minimélné 18 g hoiciku
na zvife béhem jednoho
tydne pred otelenim
a 26 g na zvife do konce
tfettho tydne laktace.

8. Cervence
2034
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V navodu pro pouziti do-
plitkové latky a premixu
musi byt uvedeny podminky
skladovani.

Maximélni obsah kombinace
glykosylovaného 1,25-hyd-
roxycholekalciferolu s vitami-
nem Dj (cholekalciferol) nakg
kompletniho krmiva:

0,1 mg (%) cholekalciferolu.
Soucasné  pouzivani do-
plitkové latky s 25-hydroxy-
cholekalciferolem neni povo-
leno.

Pro uzivatele dopliikové latky
a premixtl musi provozova-
telé krmivatskych podnikd
stanovit provozni postupy

a organiza¢ni opatfent, které
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatienimi
vyloucit, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky k ochrané dychacich
cest a kize.

()
0

Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

40 IU cholekalciferolu (vitamin D) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin D).
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