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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1685 AL COMISIEI
din 17 junie 2024
privind autorizarea unui preparat de 1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din extract de

Solanum glaucophyllum ca aditiv pentru hrana vacilor de lapte

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

(2)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat de 1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din extract de Solanum glaucophyllum. Cererea respectiva a
fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de 1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din extract de Solanum
glaucophyllum ca aditiv pentru hrana vacilor de lapte si a altor rumegitoare de lapte, solicitindu-se ca aditivul
respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante
bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”. Preparatul este destinat utilizrii numai intr-o hrand
complementard pentru animale care constd intr-un bol incapsulat, cu eliberare controlatd, pentru a reduce riscul de
febrd a laptelui si de hipocalcemie subclinica.

In avizul ei din 29 iunie 2022 (3, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (,autoritatea”) a concluzionat
cd preparatul de 1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din extract de Solanum glaucophyllum, astfel cum este
aplicat in studiile evaluate efectuate pe animale, este sigur pentru vacile de lapte atunci cind este administrat oral,
sub forma unui bol care contine 500 pg de 1,25-dihidroxicolecalciferol provenit din extract de Solanum
glaucophyllum, in dozd unicd, in timpul perioadei preparturitie (de la 9 zile inainte de ftare pand imediat inainte de
fatare). In studiile evaluate efectuate pe animale, bolul a fost completat de o hrand pentru animale care continea
niveluri adecvate de calciu si magneziu. Din cauza lipsei unor date relevante, autoritatea nu a fost in masurd si
concluzioneze nici cu privire la siguranta administririi ulterioare a unui al doilea bol, conform recomanddrii
solicitantului, in cazul in care vaca nu a fitat in termen de 9 zile de la administrarea bolului, nici cu privire la
siguranta utilizdrii la alte rumegitoare de lapte decat vacile (Bos taurus). Autoritatea a concluzionat, in plus, cd
preparatul este sigur pentru consumatori si pentru mediu, nu este iritant pentru piele si ochi si nu este sensibilizant.
Ea a considerat cd expunerea prin inhalare este improbabild atunci cand preparatul este utilizat sub forma unui bol.
Autoritatea a concluzionat cd administrarea aditivului sub forma unui bol care contine 500 pg de 1,25-dihidroxico-
lecalciferol provenit din extract de Solanum glaucophyllum intr-o perioada cuprinsd intre 9 zile inainte de fitare si
imediat inainte de fdtare are potentialul de a preveni hipocalcemia la vacile de lapte atunci cand se aplicd ca in
studiile evaluate efectuate pe animale. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice pentru
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizi a
aditivului destinat hranei animalelor, transmis de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003.

Ulterior, solicitantul a retras cererea de autorizare a preparatului de 1,2 5-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din
extract de Solanum glaucophyllum pentru toate rumegdtoarele de lapte, cu exceptia vacilor de lapte.

Comisia considerd ci substanta activd a aditivului destinat hranei animalelor este 1,25-dihidroxicolecalciferolul
glicozilat provenit din extract de Solanum glaucophyllum. Aditivul pentru hrana animalelor constd intr-un preparat
care contine substanta activd care este stabilizatd cu maltodextrind sau cu alti cirdusi adecvati. Preparatul se
incorporeazd ulterior intr-un bol care este considerat hrand complementari pentru animale.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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(7)  Evaluarea preparatului de 1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat produs din extract de Solanum glaucophyllum aratd ca
sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd,
este necesar ca utilizarea preparatului respectiv sa fie autorizatd pentru a fi utilizat exclusiv ca hrana complementard
pentru animale sub formd de bol.

(8)  In plus, din motive de sigurantd, Comisia considerd ci este necesar ca nivelul maxim de eliberare a substantei
1,25-dihidroxicolecalciferol glicozilat provenitd din extractul de Solanum glaucophyllum din bol in corpul animalelor
sd fie indicat ca fiind continutul maxim in hrana completd pentru animale. Tinind seama de faptul ci 1,2 5-dihidroxi-
colecalciferolul glicozilat este un precursor al 25-hidroxicolecalciferolului i c autoritatea a afirmat in avizul ei din 5
iulie 2023 () privind 25-hidroxicolecalciferolul produs din Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 cd nu s-a putut
formula nicio concluzie cu privire la potentialul substantei respective de a fi sensibilizantd pentru piele sau la
efectele ei asupra sistemului respirator din cauza absentei datelor relevante, Comisia considerd cd este necesar si fie
luate mdsuri adecvate de protectie respiratorie §i cutanatd pentru a preveni efectele adverse asupra sinatatii
utilizatorilor aditivului atunci cand se manipuleaza substanta in vederea incorporirii intr-un bol. In plus, Comisia
considerd cd, intrucat 25-hidroxicolecalciferolul inhibd activitatea la-hidroxilazei in rinichi, este necesar ca
utilizarea simultand a 1,25-dihidroxicolecalciferolului glicozilat provenit din extract de Solanum glaucophyllum cu
aditivul respectiv sd nu fie permisa.

(9)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor in
conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iunie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

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

Numdirul de
identificare al
aditivului pentru
hrana animalelor

Aditiv

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul maxim

mg de
1,25-dihidroxicolecalci-
ferol/kg de hrand
completd pentru animale
cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante b

ine definite din punct de ve

dere chimic, cu efect similar. Subclasificare: Vitamina D

3a673

1,25-dihidroxicole-
calciferol glicozilat
provenit din extract
de Solanum
glaucophyllum

Compozitia aditivului
Preparat de extract de Sola-
num glaucophyllum cu un
continut minim de
1,25-dihidroxicolecalcife-
rol glicozilat de 0,005 %
Formd solida

Caracterizarea substantei
active
1,25-dihidroxicolecalcife-
rol glicozilat

Formula chimici:
C37H4405.. (CgH10O5)n,
unden =1 panila 12
Numar CAS: 89457-77-2
Produs prin extractie eta-
nolicd din frunze de Sola-
num glaucophyllum

Metoda analiticd (")

— Pentru cuantificarea
1,25-dihidroxicole-
calciferolului glico-
zilat in aditivul des-
tinat hranei
animalelor si in hra-
na complementard
pentru animale

(bol):

—  Cromatografie lichi-
di cuplatd cu spec-
trometrie de masi in
tandem (LC-MS/
MS).

Vaci de
lapte

0,004

1.

Aditivul se utilizeazd numai
prin incorporarea intr-o hra-
nd complementari pentru
animale (sub form3 de bol)
pentru a reduce riscul de febrd
a laptelui si de hipocalcemie
subclinicd.

Utilizarea aditivului este per-

misd o singurd datd in pe-

rioada preparturitie (9 zile
inainte de fitare pand imediat
inainte de fétare).

Aditivul se administreazi oral

o singurd datd sub forma de

bol, administrandu-se zilnic:

— minimum 60 g de calciu
per vacd timp de o sip-
tdmana Inainte de fitare
si 84 g per vacd pani la
sfarsitul celei de-a treia
sdptdmani de lactatie;

— minimum 18 ¢ de mag-
neziu per vaci timp de o
sdptdimand inainte de f3-
tare si 26 g per vacd pand
la sfarsitul celei de-a treia
sdptdmani de lactatie.

8 iulie 2034
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In instructiunile de utilizare a
aditivului se precizeazd con-
ditiile de depozitare.
Continutul maxim al combi-
natiei de 1,25-dihidroxicole-
calciferol glicozilat cu vita-
mina D; (colecalciferol) perkg
de hrand completd pentru
animale:

0,1 mg (%) colecalciferol.

Nu este permisd utilizarea si-
multand a aditivului cu
25-hidroxicolecalciferol.
Pentru utilizatorii aditivului si
ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sd stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru
a contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea
lor. in cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie individua-
1 respiratorie i cutanata.

()
0

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?preflLang=ro.
40 Ul de colecalciferol (vitamina D3) = 0,001 mg de colecalciferol (vitamina D3).

Od
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