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(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
glycosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum vorgelegt. Dem Antrag
waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus glycosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol aus Extrakt
von Solanum glaucophyllum als Futtermittelzusatzstoff fir Milchkithe und andere zur Milcherzeugung genutzte
Wiederkduer, wobei die Einordnung dieses Zusatzstoffs in die Kategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe*
und in die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung®
beantragt wird. Die Zubereitung ist nur zur Verwendung in einem Ergdnzungsfuttermittel bestimmt, das aus einem
eingekapselten Bolus fur die kontrollierte Abgabe besteht, um das Risiko von Milchfieber und subklinischer
Hypokalzimie zu verringern.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom 29. Juni
2022 (3 den Schluss, dass die Zubereitung aus glykosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von
Solanum glaucophyllum, wie sie in den bewerteten Tierversuchen verwendet wurde, fiir Milchkiihe sicher ist, wenn sie
in einem Zeitraum von 9 Tagen vor dem Kalben bis unmittelbar vor dem Kalben oral in einem Bolus verabreicht
wird, der 500 pg 1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum enthilt. In den
bewerteten Tierversuchen wurde der Bolus durch ein Futtermittel mit geeigneten Calcium- und Magnesiumgehalten
erginzt. Aufgrund fehlender Daten war die Behorde weder in der Lage, sich hinsichtlich der Sicherheit der vom
Antragsteller empfohlen Verabreichung eines zweiten Bolus, wenn die Kuh nicht innerhalb von neun Tagen nach
der Verabreichung eines Bolus gekalbt hat, abschlieend zu duffern, noch hinsichtlich der Sicherheit fur die
Verwendung bei anderen Milchwiederkduern als Rindern (Bos taurus). Sie kam ferner zu dem Schluss, dass die
Zubereitung fur die Verbraucher und die Umwelt sicher ist, weder Haut noch Augen reizt und kein Allergen ist. Sie
vertrat die Auffassung, dass eine Exposition durch Einatmen unwahrscheinlich ist, da die Zubereitung in Form eines
Bolus verwendet wird. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass die Verabreichung des Zusatzstoffs iiber einen 500 pg
1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum enthaltenden Bolus in einem Zeitraum
von 9 Tagen vor dem Kalben bis unmittelbar vor dem Kalben eine Hypokalzdmie bei Milchkiihen verhindern kann,
wenn die Verwendung wie in den bewerteten Tierversuchen erfolgt. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen hilt die Beh6rde nicht fiir erforderlich. Sie hat auflerdem den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Darauthin zog der Antragsteller den Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus glycosyliertem 1,2 5-Dihydroxycho-
lecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum fur alle zur Milcherzeugung genutzte Wiederkduer mit
Ausnahme von Milchkithen zuriick.

(6) Die Kommission stellt fest, dass es sich bei dem Wirkstoff des Futtermittelzusatzstoffs um glykosyliertes
1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum handelt. Der Futtermittelzusatzstoft
besteht aus einer Zubereitung, die den Wirkstoff enthilt, der mit Maltodextrin oder anderen geeigneten
Tragerstoffen stabilisiert wird. Diese Zubereitung wird anschliefend in einen Bolus eingefiillt, der als Erganzungsfut-
termittel gilt.

(") ABIL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(7)  Die Bewertung der Zubereitung aus glykosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum
glaucophyllum hat ergeben, dass die Bedingungen fur die Zulassung gemif Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung ausschlielich fiir die Verwendung in
Erginzungsfuttermitteln in Form eines Bolus zugelassen werden.

(8)  Dariiber hinaus ist die Kommission der Auffassung, dass aus Sicherheitsgriinden der Hochstgehalt an glykosyliertem
1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum, der aus dem Bolus im Korper der Tiere
freigesetzt wird, als Hochstgehalt im Alleinfuttermittel angegeben werden sollte. In Anbetracht der Tatsache, dass
glycosyliertes 1,25-Dihydroxycholecalciferol ein Vorlaufer von 25-Hydroxycholecalciferol ist und die Behorde in
ihrem Gutachten vom 5. Juli 2023 (}) zu aus Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 hergestelltem 25-Hydroxychole-
calciferol erklart hat, dass aufgrund fehlender Daten keine Schlussfolgerung zu dem Potenzial dieses Stoffes als
Hautallergen oder zu seinen Auswirkungen auf die Atemwege gezogen werden kann, ist die Kommission der
Auffassung, dass geeignete Atem- und Hautschutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche
Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffes zu vermeiden, wenn der Stoff zur Aufnahme in
einen Bolus vorbereitet wird. Da 25-Hydroxycholecalciferol die Aktivitit von la-Hydroxylase in der Niere
unterdriickt, ist die Kommission auflerdem der Auffassung, dass die gleichzeitige Verwendung jenes Zusatzstoffs mit
1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum nicht zuléssig sein sollte.

(9)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe” und die
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ einzuordnen ist, wird
unter den im genannten Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tierernihrung zugelassen.

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 17. Juni 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2023;21(8):8168.
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ANHANG
Mindestgehalt Hochstgehalt
. mg

Kennnummer des Zusammensetzung, Tierart 1,25-Dihydroxycholecal-

. chemische Bezeichnung, oder Hochst- ciferol k: . . Geltungsdauer
Futtermittelzu- Zusatzstoff hreib ierk | g Sonstige Bestimmungen d |
satzstoffs Beschreibung, Tierkateg- alter Alleinfuttermittel er Zulassung
Analysemethode orie mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung Unterkategorie: Vitamin D

3a673

Glycosyliertes
1,25-Dihydroxychole-
calciferol aus dem
Extrakt von Solanum
glaucophyllum

Zusammensetzung des Zusatzs-
toffs

Zubereitung von Extrakt aus
Solanum glaucophyllum mit
einem Mindestgehalt von
0,005 % glycosyliertem
1,25-Dihydroxycholecalci-
ferol

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs
Glycosyliertes 1,25-Dihydro-
xycholecalciferol

Chemische Formel:
C37H44054(CsH1405)n, mit
n=1Dbis 12

CAS-Nr.: 89457-77-2
Gewonnen durch ethanoli-
sche Extraktion aus den Blit-
tern von Solanum glaucophyl-
lum

Analysemethode (')

—  Fir die Quantifizie-
rung von glycosy-
liertem 1,25-Dihyd-
roxycholecalciferol
im Futtermittelzu-
satzstoff und im Er-
ganzungsfuttermit-
tel (Bolus):

—  FHlissigchromato-
graphie gekoppelt
mit Tandem-Mas-
senspektrometrie
(LC-MS/MS).

Milch-
kithe

0,004

1.

Der Zusatzstoff ist nur zur
Verwendung in einem Ergén-
zungsfuttermittel (in Form
eines Bolus) bestimmt, um das
Risiko von Milchfieber und
subklinischer Hypokalzimie
zZu verringern.

Die Verwendung des Zusatzs-

toffs ist nur einmal, und zwar

im Zeitraum vor dem Kalben

(von 9 Tagen vor dem Kalben

bis unmittelbar vor dem Kal-

ben), zuldssig.

Der Zusatzstoff wird einmal

oral in Form eines Bolus ver-

abreicht, bei einer taglichen

Gabe von:

— mindestens 60 g Calcium
pro Kuh innerhalb einer
Woche vor dem Kalben
und 84 g pro Kuh bis
zum Ende der dritten
Laktationswoche;

— mindestens 18 g Magne-
sium pro Kuh innerhalb
einer Woche vor dem
Kalben und 26 g pro Kuh
bis zum Ende der dritten
Laktationswoche.

8.Juli 2034
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In der Gebrauchsanweisung
fir den Zusatzstoff sind die
Lagerbedingungen anzuge-
ben.

Hochstgehalt der Kombina-
tion von glycosyliertem
1,25-Dihydroxycholecalcifer-
ol mit Vitamin D5 (Cholecal-
ciferol) je kg Alleinfuttermit-
tel: 0,1 mg (?) Cholecalciferol.
Die gleichzeitige Verwendung
des Zusatzstoffs mit 25-Hyd-
roxycholecalciferol ist nicht
zuldssig.

Die Futtermittelunternechmer
miissen fiir die Verwender
des Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen operative Ver-
fahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um
potenziellen, sich aus der
Verwendung ergebenden Ri-
siken vorzubeugen. Kénnen
diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit personlicher
Atem- und Hautschutzaus-
riistung zu verwenden.

()
()

Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
[E Cholecalciferol (Vitamin D3) = 0,001 mg Cholecalciferol (Vitamin D3).
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