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egy Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szirmazé glikozililt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé
készitmény tejelG tehenek takarmany-adalékanyagaként torténG engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyujtottak be egy Solanum glaucophyllum-kivonatbdl
szarmazé glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és
olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba sorolando,
Solanum glaucophyllum-kivonatbél szdrmazé glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény tejeld
tehenek és mas tejel6 kér6dzdk takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozik. A készitményt
kizdrélag kapszuldzott, az ellési bénulds és a tiinetmentes hipokalcémia kockdzatdnak csokkentését segitd
szabélyozott hatéanyag-leaddst bend6bélusz formdjdban alkalmazott kiegészit6 takarmdnyban val6 felhasznéldsra
szanjak.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2022. jinius 29-i véleményében (2)
megdllapitotta, hogy az értékelt dllatkisérletekben alkalmazott, Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szdrmazé
glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény biztonsdgos a tejel§ tehenekre nézve, amennyiben
azt 500 pg Solanum glaucophyllum-kivonatb6l szdrmazé glikozilalt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé
bendébélusz formdjaban adjak be szdjon at, egy alkalommal, az ellést megel6z6 id@szakban (az ellés el6tti 9. naptdl
kozvetlenil az ellés el6ttig). Az értékelt dllatkisérletekben a benddboluszt megfelel§ kalcium- és magnéziumtartalma
takarmdnnyal egészitették ki. A Hatésdgnak adatok hidnydban nem dllt médjdban kovetkeztetést levonni sem a
kérelmez§ altal arra az esetre ajanlott masodik bend6bdlusz alkalmazdsinak biztonsigossdgrdl, ha a tehén a
benddébolusz beaddsat kovetS 9 napon belill nem borjazott, sem pedig a tehenektdl eltérd tejeld kér6dzéknél (Bos
taurus) torténd alkalmazds biztonsdgossdgar6l. A Hatdsdg ezenkiviil megéllapitotta, hogy a készitmény biztonsagos
a fogyasztokra és a kornyezetre nézve, tovabba nem bér- és szemirritdlé és nem szenzibilizalé hatisi. Ugy ftélte
meg, hogy a belélegzés atjdn torténd expozicié benddbdlusz formdjaban vald alkalmazds esetén valdszintitlen. A
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag 500 pg Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szdrmazé6
glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé bend6bélusz formdjdban az ellés el6tti 9. naptdl kozvetleniil az
ellés el6ttig terjed§ idGszakban az értékelt dllatkisérletekkel azonos mddon torténd alkalmazdsival a tejel§
teheneknél potencidlisan megel6zhet6 a hipokalcémia. A Hatdsdg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovet8 egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmédnyban talalhaté takarmany-adalékanyagra
vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5)  Ezt kovetSen a kérelmez§ visszavonta a Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szdrmazé glikozildlt 1,25-dihidroxikole-
kalciferolt tartalmazé készitménynek a tejel6 tehenektdl eltéré valamennyi tejeld kérédz8 esetében torténd
engedélyezése iranti kérelmét.

(6) A Bizottsdg megitélése szerint a takarmany-adalékanyag hatéanyaga a Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szdrmazé
glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferol. A takarmany-adalékanyag maltodextrinnel vagy mds megfelel§
hordozdéanyagokkal stabilizdlt hatéanyagot tartalmazé készitménybdl 4ll. A készitményt egy kiegészitd
takarmdnynak mindsiil bend6béluszba kell bedolgozni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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(7) A Solanum glaucophyllum-kivonatbdl szarmazé glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferolt tartalmazé készitmény
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfeleléen a széban forgd készitményt kizdrélag benddboélusz formdjaban, kiegészit6 takarmdnyban valé
felhasznaldsra kell engedélyezni.

(8)  Ezenkiviil a Bizottsdg tigy véli, hogy a bend6boéluszbdl az dllatok szervezetében felszabaduld, Solanum glaucophyllum-
kivonatbdl szdrmazé glikozildlt 1,25-dihidroxikolekalciferol maximalis kibocsatasi szintjét biztonsdgi okokbdl a
teljes értékd takarmdnyban taldlhaté maximadlis mennyiségként kell feltiintetni. Figyelembe véve, hogy a glikozilalt
1,25-dihidroxikolekalciferol a 25-hidroxikolekalciferol prekurzora, tovabba hogy a Hatdsdg a Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 felhasznaldsdval elddllitott 25-hidroxikolekalciferolrdl sz616, 2023. jilius 5-i véleményében ()
megallapitotta, hogy adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetést levonni arrdl, hogy az anyag bdrszenzibilizdlé
hatdst lehet-e, illetve hogy milyen hatdssal lehet a 1égz6rendszerre, a Bizottsdg gy véli, hogy az adalékanyag
felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében megfelel§ 1égzés- és bérvédelmi
intézkedéseket kell hozni, amikor az anyagot a benddbdluszba bedolgozzdk. A Bizottsdg emellett igy véli, hogy
mivel a 25-hidroxikolekalciferol gdtolja az 1a-hidroxildz aktivitdsat a vesében, a Solanum glaucophyllum-kivonatb6l
szarmazo6 glikozilalt 1,25-dihidroxikolekalciferolnak a széban forgd adalékanyaggal torténd egyidejl haszndlata
nem engedélyezhetd.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozo készitmény adalékanyagként valé hasznalata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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MELLEKLET

Legkisebb
ta%talom Legnagyobb tartalom
A takarmany- . . Py Allatfaj Maxi- o mg ) .
adalékanyag Adalékanyag g?:;:tifi’l.lsigliggs i(::tr’ vagy malis 1,25-dihidroxikolekalci- Egyéb rendelkezések Az IZ%%:SCIY
azonosité szdma 1ras, anaitt -kategoria | életkor ferol/kg 12 %-0s )
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van. Alosztilyozis:
D-vitamin
3a673 Solanum glaucophyl- | Az adalékanyag osszetétele Tejelé - - 0,004 Az adalékanyag kizardlag az | 2034.jdlius 8.
lum-kivonatbdl Solanum glaucophyllum- tehenek ellési bénulds és a tiinetmen-

szarmaz glikozilalt
1,25-dihidroxikole-
kalciferol

kivonatbdl szdrmazé
készitmény legaldbb
0,005 % glikozilalt
1,25-dihidroxikolekalcife-
rol-tartalommal

Szildrd formédban

A hatdanyag jellemzése
Glikozildlt 1,25-dihidroxi-
kolekalciferol

Kémiai képlet:
C37H4405.4(CsH10O5),, ahol
n=1-12

CAS-szam: 89457-77-2

A Solanum glaucophyllum
leveleibdl etanolos extra-
kci6 atjan elGallitva

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalé-
kanyagban és a kie-
gészit6 takarmany-
ban (bendébolusz)
talalhaté glikozilalt
1,25-dihidroxikole-
kalciferol mennyisé-
gi meghatdrozasdra:

- folyadékkroma-
tografidval kapcsolt
tandem tomeg-
spektrometria
(LC-MS/MS).

tes hipokalcémia kockdzata-

nak csokkentése céljabol kie-

gészit6 takarmdnyba

(bendébolusz) torténd bedol-

gozésra hasznélhato.

Az adalékanyag csak egyszer

hasznilhaté az ellés el6tti

idgszakban (az ellést megeld-
z8 9. naptdl kozvetleniil az
ellés eléttig).

Az adalékanyagot egy alka-

lommal kell bend6bolusz

forméjaban szdjon 4t beadni,

a kovetkezdk napi beaddsa

mellett:

— tehenenként  legaldbb
60 g kalcium a borjazast
megel6z38 egyhetes id6-
szakban, és tehenenként
legaldbb 84 g kalcium a
szoptatds harmadik he-
tének végéig,

— tehenenként  legaldbb
18 g magnézium a bor-
jazdst megel6z6 egyhetes
id8szakban, és tehenen-
ként legaldbb 26 g mag-
nézium a szoptatds har-
madik hetének végéig.
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Az adalékanyag hasznélati
utasitdsdban fel kell tiintetni
az el6irt tarolasi kortilmé-
nyeket.

A glikozillt 1,25-dihidroxi-
kolekalciferol és a D;-vita-
min (kolekalciferol) maxima-
lis egyiittes mennyisége 1 kg
teljes értékd takarmanyban:
0,1 mg (%) kolekalciferol.

Az adalékanyag 25-hidroxi-
kolekalciferollal val6 egyide-
jti alkalmazdsa nem megen-
gedett.

Az adalékanyag és az elGkeve-
rékek felhaszndloira vonat-
kozdan a takarmdanyipari val-
lalkozéknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghati-
rozniuk a haszndlatbél fakadé
lehetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet felszd-
molni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket
egyéni véddmaszkkal és bor-
véd§ eszkozokkel kell hasz-
nélni.

()
()

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 IU kolekalciferol (D;-vitamin) = 0,001 mg kolekalciferol (D;-vitamin).
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