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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024/1685
af 17. juni 2024

om godkendelse af et praparat af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum
glaucophyllum som fodertilsetningsstof til malkekeer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), saerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum. Ansggningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praeparat af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af
Solanum  glaucophyllum som fodertilsaetningsstof til malkekger og andre malkeproducerende drevtyggere med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien stilsetningsstoffer med ernaringsmaessige
egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkning«. Praparatet er bestemt til kun at blive anvendt i tilskudsfoder bestdende af en indkapslet bolus med
kontrolleret frigivelse for at mindske risikoen for mealkefeber og subklinisk hypocalceemi.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 29. juni 2022 (%), at
praparatet af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum, som anvendt i de
evaluerede dyreundersogelser, er sikkert for malkekeoer, ndr det indgives oralt i en bolus indeholdende 500 pg
1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum én gang i den praparturiente periode (fra 9 dage
for keelvning til umiddelbart for kaelvning). I de evaluerede dyreforseg blev bolussen suppleret med et foder med et
passende indhold af calcium og magnesium. Pa grund af manglende data var autoriteten hverken i stand til at drage
konklusioner om sikkerheden ved den efterfelgende indgivelse af endnu en bolus som anbefalet af ansegeren, hvis
koen ikke har kelvet inden for 9 dage efter indgivelse af bolus, eller om sikkerheden ved anvendelse hos andre
drevtyggere, der anvendes til malkeproduktion, end keer (Bos taurus). Autoriteten konkluderede endvidere, at
praparatet er sikkert for forbrugerne og miljget, at det ikke er irriterende for hud og @jne, og at det ikke er
sensibiliserende. EFSA fandt, at eksponering via inddnding er usandsynlig, nir det anvendes i en bolus. Autoriteten
konkluderede, at indgivelse af tilsaetningsstoffet i en bolus indeholdende 500 pg 1,25-dihydroxycholecalciferol fra
ekstrakt af Solanum glaucophyllum i en periode fra 9 dage for keelvning til umiddelbart for kelvning potentielt kan
forhindre hypocalcaemi hos malkekeer, ndr det anvendes som i de evaluerede dyreundersagelser. Autoriteten mener
ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet
den rapport om analysemetoden for fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Ansggeren trak derefter ansggningen om godkendelse af praparatet af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra
ekstrakt af Solanum glaucophyllum til alle drevtyggere, der anvendes til malkeproduktion, undtagen malkekoer,
tilbage.

(6)  Kommissionen finder, at aktivstoffet i fodertilseetningsstoffet er glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra
ekstrakt af Solanum glaucophyllum. Fodertilsetningsstoffet bestdr af et praparat, der indeholder aktivstoffet, og som
stabiliseres med maltodextrin eller andre egnede barestoffer. Pracparatet skal derefter indgd i en bolus, der betragtes
som tilskudsfoder.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(7)  Vurderingen af preeparatet af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum viser,
at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af praparatet
ber derfor godkendes udelukkende til anvendelse i tilskudsfoder i form af en bolus.

(8)  Af sikkerhedshensyn mener Kommissionen desuden, at det maksimale frigivelsesniveau for glycosyleret
1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum, der frigives fra bolus i dyrenes krop, ber
angives som maksimumsindhold i fuldfoderet. I betragtning af at glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol er en
prakursor for 25-hydroxycholecalciferol, og at autoriteten i sin udtalelse af 5. juli 2023 (*) om 25-hydroxychole-
calciferol produceret med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 anferte, at der ikke kunne drages nogen konklusion
om stoffets potentiale for at vare hudsensibiliserende eller om dets virkninger pd dndedratssystemet pd grund af
manglende data, finder Kommissionen, at der bor treffes passende dndedrats- og hudbeskyttelsesforanstaltninger
for at forebygge sundhedsskadelige virkninger for brugerne af tilsetningsstoffet ved handtering af stoffet med
henblik p& inkorporering i en bolus. Kommissionen finder endvidere, at da 25-hydroxycholecalciferol heemmer
virkningen af la-hydroxylase i nyren, ber samtidig anvendelse af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra
ekstrakt af Solanum glaucophyllum og nzvnte tilsetningsstof ikke ber tillades.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilharer tilseetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning, tillades
anvendt som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juni 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8168.
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Mmlrﬁglrg sind- Maksimumsindhold
Fodertilsaetnings- . . .
i | e | et | P | e et Andee bestrnnel Godkendele
identifikations- g gnelse, beskrivelse og eller mum 1,25-dihydroxycholecal- ndre bestemmelser gyldig frem il
nummer analysemetode -kategori salder ciferol kg fuldfoder
med et vandindhold pa
12 %
Tilseetningsstoffer med erneringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning. Underklassifikation: Vitamin D
3a673 Glycosyleret Tilsetningsstoffets sam- Malkek- — — 0,004 1. Tilsetningsstoffet ma kun an- 8.juli 2034
1,25-dihydroxycho- | mensetning ger vendes til iblanding i tilskud-
lecalciferol fra eks- | Praparat af Solanum glau- sfoder (i form af en bolus) for
trakt af Solanum cophylum med mindst at mindske risikoen for mal-
glaucophylum 0,005 % glycosyleret kefeber og subklinisk hypo-
1,25-dihydroxycholecalci- calcemi.
ferol 2. Anvendelse af tilsaetningsstof-
Fast form fet er kun tilladt én gang i den
praparturiente periode (fra 9
Aktivstojfets karakteristika dage for k&lvning til umid-
Glycosyleret 1,25-dihydro- delbart for keelvning).
xycholecalciferol 3. Tilsetningsstoffet  indgives

Kemisk formel: C,;H,405..
(CeH1O0s)n, hvor n = 1-12
CAS-nr.: 89457-77-2
Fremstillet ved ethanolek-
straktion af blade af Sola-
num glaucophyllum

Analysemetode (')

Til kvantificering af
glycosyleret
1,25-dihydroxycho-
lecalciferol i foder-
tilseetningsstoffet og
tilskudsfoderet (bo-
lus):

- Vaskekromato-
grafi kombineret
med tandemmasse-
spektrometri
(LC-MS/MS)

mundtligt én gang i form af

en bolus med daglig ingift af:

— mindst 60 g calcium pr.
ko i en uge for keelvning
og 84 g pr. ko indtil ud-
gangen af den tredje lak-
tationsuge

— mindst 18 g magnesium
pr. ko i en uge for kaelv-
ning og 26 g pr. ko indtil
udgangen af den tredje
laktationsuge.
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[ brugsvejledningen for tilsat-
ningsstoffet angives oplag-
ringsbetingelserne.

Indholdet af kombinationen
af glycosyleret 1,25-dihydro-
xycholecalciferol og vitamin
D; (cholecalciferol) pr. kg
fuldfoder ma hejst vare: 0,1
mg (%) cholecalciferol.
Samtidig anvendelse af tilseet-
ningsstoffet og 25-hydroxy-
cholecalciferol er ikke tilladt.
Til brugerne af tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne
skal foderstofvirksomhedsle-
derne ivaerksette driftsproce-
durer og administrative for-
anstaltninger med henblik pd
at imedega risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger,
ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler
som andedratsvaern og hud-
beskyttelse.

()
0

Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 IU cholecalciferol (vitamin Ds) = 0,001 mg cholecalciferol (vitamin D5).
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