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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1685
od 17. lipnja 2024.

o odobrenju pripravka od glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum
glaucophyllum kao dodatka hrani za mlije¢ne krave

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka od glikoziliranog
1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka od glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum
glaucophyllum kao dodatka hrani za mlije¢ne krave i druge prezivace za proizvodnju mlijeka te njegovo
razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,vitamini, provitamini i kemijske
tvari slicnog ucinka”. Pripravak je namijenjen samo za upotrebu u dopunskoj krmnoj smjesi koja se sastoji od
bolusa u obliku kapsula s kontroliranim oslobadanjem kako bi se smanjio rizik od mlije¢ne groznice i subklinicke
hipokalcemije.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 29. lipnja 2022. (% zakljucila da je
pripravak od glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum, kako je upotrijebljen
u ocijenjenim ispitivanjima na Zivotinjama, siguran za mlije¢ne krave ako se primjenjuje oralno u bolusu koji
sadrzava 500 pg 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum jedanput u razdoblju prije
partusa (od devet dana prije teljenja do neposredno prije teljenja). U ocijenjenim ispitivanjima na Zivotinjama bolus
je dopunjen hranom za Zivotinje s odgovaraju¢im koli¢inama kalcija i magnezija. Zbog nedostatka podataka
Agencija nije mogla donijeti zakljucak o sigurnosti primjene drugog bolusa, kako je podnositelj zahtjeva preporucio
ako se krava ne oteli u roku od devet dana od primjene bolusa, kao ni o sigurnosti primjene kod prezivaca za
proizvodnju mlijeka osim krava (Bos taurus). Zakljudila je i da je pripravak siguran za potrosace i okolis, da ne
nadrazuje kozu ni o¢i te da ne izaziva preosjetljivost. Smatra da izloZenost udisanjem nije vjerojatna ako se
pripravak upotrebljava u obliku bolusa. Agencija je zakljucila da primjena dodatka u bolusu koji sadrzava 500 pg
1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum u razdoblju od devet dana prije teljenja do
neposredno prije teljenja moZe sprijeciti hipokalcemiju kod mlije¢nih krava ako se upotrebljava kao u ocijenjenim
ispitivanjima na Zivotinjama. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za praenje nakon
stavljanja na trziSte. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio
referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Podnositelj zahtjeva kasnije je povukao zahtjev za odobrenje pripravka od glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekal-
ciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum za sve prezivace za proizvodnju mlijeka osim mlijecnih krava.

(6)  Komisija smatra da je aktivna tvar u dodatku hrani za Zivotinje glikozilirani 1,2 5-dihidroksikolekalciferol iz ekstrakta
Solanum glaucophyllum. Dodatak hrani za Zivotinje sastoji se od pripravka koji sadrzava aktivnu tvar stabiliziranu
maltodekstrinom ili drugim odgovaraju¢im nosacima. Pripravak se zatim dodaje u bolus, koji se smatra dopunskom
krmnom smjesom.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022.;20(8):7434.
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(7)  Procjena pripravka od glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum pokazuje da
su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti
upotrebu tog dodatka isklju¢ivo u dopunskoj krmnoj smjesi u obliku bolusa.

(8)  Osim toga, Komisija smatra da bi zbog sigurnosnih razloga najvecu koli¢inu glikoziliranog 1,25-dihidroksikolekal-
ciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum koja se iz bolusa oslobada u tijelu Zivotinja trebalo navesti kao najveéu
dopustenu koli¢inu u potpunoj krmnoj smjesi. Uzimajui u obzir da je glikozilirani 1,25-dihidroksikolekalciferol
prekursor 25-hidroksikolekalciferola i da je Agencija u svojem misljenju od 5. srpnja 2023. (*) o 25-hidroksikolekal-
ciferolu dobivenom od Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 navela da se zbog nedostatka podataka ne moze donijeti
zaklju¢ak o moguénosti da ta tvar izazove preosjetljivost koZe ni o njezinim ucincima na disni sustav, Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere za zastitu di$nih organa i koZe kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na
zdravlje korisnikd dodatka pri dodavanju tvari u bolus. Nadalje, buduéi da 25-hidroksikolekalciferol smanjuje
aktivnost la-hidroksilaze u bubrezima, Komisija smatra da ne bi smjela biti dopustena istodobna upotreba tog
dodatka i 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum glaucophyllum.

(9)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.
Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu koji pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini,
provitamini i kemijske tvari sli¢nog uc¢inka” odobrava se kao dodatak u hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenim u
tom prilogu.

Clanak 2.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. lipnja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2023.;21(8):8168.
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PRILOG
Najmanja Najveca dopustena
koli¢ina koli¢ina
IgenFifikacijski Sastav, kemijska formula, opis, Vsta lh Najvisa mg Datum is.teka
roj dodatka Dodatak L kategorija 1.25-dihidroksikolekalci- Ostale odredbe vazenja
hrani za Fivotini analiticka metoda DA dob , dobreni
rani za Zivotinje Zivotinje ferola po kg potpune odobrenja

krmne smjese
s udjelom vlage od 12 %

Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna

skupina: vitamini, provitamini i kemijske tvari sli¢nog u¢inka. Potklasifikacija: vitamin D

3a673

Glikozilirani

1,25-dihidroksiko-
lekalciferol iz ekst-
rakta Solanum glau-

cophyllum

Sastav dodatka

Pripravak od ekstrakta
Solanum glaucophylum koji
sadrzava najmanje 0,005 %
glikoziliranog 1,25-dihid-
roksikolekalciferola

Kruti oblik

Karakterizacija aktivne
tvari

Glikozilirani 1,25-dihid-
roksikolekalciferol
Kemijska formula:
C37H4405.(CsH10O05)n, pri
¢emujen=od1do 12
CAS broj: 89457-77-2
Dobiven etanolnom ekst-
rakcijom listova Solanum

glaucophyllum

Analiticka metoda (")

Za kvantifikaciju gli-
koziliranog 1,25-di-
hidroksikolekalcife-
rola u dodatku hrani
za Zivotinje i do-
punskoj krmnoj
smjesi (bolus):

tekuéinska kroma-
tografija spregnuta
s tandemskom
spektrometrijom
masa (LC-MS/MS).

Mlije¢ne
krave

0,004

Dodatak se upotrebljava sa-
mo u dopunskoj krmnoj
smjesi (u obliku bolusa) radi
smanjenja rizika od mlije¢ne
groznice i subklinicke hipo-
kalcemije.

Upotreba dodatka dozvoljena

je samo jedanput u razdoblju

prije partusa (od devet dana
prije teljenja do neposredno
prije teljenja).

Dodatak se primjenjuje jedan-

put, oralno, u obliku bolusa, u

dnevnoj dozi od:

— najmanje 60 g kalcija po
kravi u tjednu prije tel-
jenja i 84 g po kravi do
kraja treCeg tjedna lakta-
cije;

— najmanje 18 g magnezija
po kravi u tjednu prije
teljenjai26 g po kravi do
kraja treCeg tjedna lakta-
cije.

8. srpnja 2034.
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U uputama za upotrebu do-
datka navode se uvjeti skla-
distenja.

Najveca dopustena koli¢ina
kombinacije glikoziliranog
1,2 5-dihidroksikolekalcifero-
la s vitaminom D5 (kolekalci-
ferol) po kg potpune krmne
smjese:

0,1 mg (%) kolekalciferola.
Istodobna upotreba dodatka s
25-hidroksikolekalciferolom
nije dopustena.

Subjekti u poslovanju s hra-
nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i orga-
nizacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove upotrebe.
Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu uk-
loniti, pri upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi osobnu
zastitnu opremu za di$ne or-
gane i kozu.
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0

Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedeCoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 IU kolekalciferola (vitamin D3) = 0,001 mg kolekalciferola (vitamin D3).
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