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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1685
zo 17.jina 2024

o povoleni pripravku s obsahom glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu
z rastliny Solanum glaucophyllum ako kimnej doplnkovej litky pre dojnice

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu
z rastliny Solanum glaucophyllum ako kimnej doplnkovej litky pre dojnice a iné dojné prezivavce, ktord sa md
zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny ucinok“. Pripravok je ureny na pouzitie len
v doplnkovom krmive pozostdvajicom z enkapsulovaného bolusu s kontrolovanym uvolfiovanim na zniZenie
rizika mlie¢nej horacky a subklinickej hypokalcémie.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku z 29. jiina 2022 () skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum tak, ako bol
aplikovany v hodnotenych $tididch na zvieratich, je bezpe¢ny pre dojnice, ak sa podava perordlne v boluse
s obsahom 500 pg 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum, a to raz pocas
obdobia pred porodom (od 9 dni pred otelenim do ¢asu bezprostredne pred otelenim). V hodnotenych stadidch na
zvieratdch bol bolus doplneny krmivom obsahujicim primerané mnozstvd vdpnika a horéika. Vzhladom na
nedostatok ddajov tirad nemohol dospiet k zdveru o bezpecnosti ndsledného poddvania druhého bolusu, ako
odporucal ziadatel, ak sa krava neotelila do 9 dni po podani bolusu, ani o bezpecnosti pouzivania u dojnych
prezivavcov inych ako kravy (Bos taurus). Dalej dospel k zdveru, Ze pripravok je bezpecny pre spotrebitelov
a Zivotné prostredie a Ze nie je drdzdivy pre pokozku a o¢i a nie je senzibilizdtorom. Usudil, Ze expozicia
vdychovanim je nepravdepodobnd, ak sa pouziva v boluse. Urad dospel k zdveru, Ze poddvanie doplnkovej litky
v boluse s obsahom 500 pg 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum v obdobi od
9 dni pred otelenim do ¢asu bezprostredne pred otelenim md potencidl zabranit hypokalcémii u dojnic, ak sa
aplikuje tak, ako v hodnotenych stididch na zvieratich. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o met6de analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel ndsledne stiahol Ziadost o povolenie pripravku s obsahom glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekal-
ciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum pre vsetky dojné prezavavce okrem dojnic.

(6)  Komisia sa domnieva, Ze Gi¢innou litkou kfmnej doplnkovej litky je glykozylovany 1,25-dihydroxycholekalciferol
z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum. Kfmna doplnkova ldtka pozostdva z pripravku obsahujiiceho G¢innd
latku, ktord je stabilizovand maltodextrinom alebo inymi vhodnymi nosi¢mi. Pripravok sa nasledne vlozi do bolusu,
ktory sa povazuje za doplnkové krmivo.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(8):7434.
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(7)  Z postdenia pripravku s obsahom glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum
glaucophyllum vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 si splnené.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit na vyhradné pouzitie v doplnkovom krmive vo forme
bolusu.

(8)  Okrem toho sa Komisia z bezpe¢nostnych dovodov domnieva, Ze maximélne uvolnené mnozstvo glykozylovaného
1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum uvolneného z bolusu v tele zvierat by sa
malo uvadzat ako maximalny obsah v kompletnom krmive. Vzhladom na to, ze glykozylovany 1,25-dihydroxycho-
lekalciferol je prekurzorom 25-hydroxycholekalciferolu a Ze trad vo svojom stanovisku z 5. jtla 2023 (%) tykajicom
sa 25-hydroxycholekalciferolu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 uviedol, ze
vzhladom na chybajiice tidaje nemozno dospiet k Ziadnemu zdveru o potencidli tejto litky byt koznym
senzibilizdtorom alebo o jej ac¢inkoch na dychaci systém, Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné
opatrenia na ochranu dychacich ciest a koze s cielom zabrdnit nepriaznivym d¢inkom na zdravie pouzivatelov
doplnkovej latky pri manipuldcii s litkou s cielom vlozit ju do bolusu. Okrem toho, kedZze 25-hydroxychole-
kalciferol znizuje aktivitu la-hydroxyldzy v oblickich, Komisia sa domnieva, Ze subeiné pouzivanie
glykozylovaného 1,25-dihydroxycholekalciferolu z extraktu z rastliny Solanum glaucophyllum s uvedenou
doplnkovou ldtkou by sa nemalo povolit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny ti¢inok*, sa povoluje ako kfmna
doplnkova latka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. jina 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(8):8168.
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PRILOHA
) Ml(r)li)rsrﬁny Maximélny obsah
IR Dru .
Ident11£1}< acne cislo Kovd 14 Zlozenie, chemicky vzorec, alebo Mé,llx . v.m . . Koniec platnosti
mne Doplnkovd litka opis, analytickd metoda kategéria mamy 1,25-dihydroxycholekal- In€ ustanovenia povolenia
doplnkovej litky svierat vek ciferolu/kg kompletného
krmiva
obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyZivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené ldtky, ktoré maji obdobny dcinok. Subklasifikdcia: vitamin D
3a673 Glykozylovany ZloZenie doplnkovej ldtky dojnice - - 0,004 1. Doplnkova litka sa pouziva 8.jal 2034
1,25-dihydroxycho- | Pripravok s obsahom len na vloZenie do doplnko-
lekalciferol extraktu z rastliny Solanum vého krmiva (vo forme bolu-
z extraktu z rastliny | glaucophylum s obsahom su) s cielom zniZit riziko
Solanum glaucophy- | najmenej 0,005 % glyko- mlie¢nej hortcky a subklinic-
lum zylovaného 1,25-dihydro- kej hypokalcémie.
xycholekalciferolu 2. Pouzivanie doplnkovej latky
tuhd forma sa povoluje len raz pocas ob-
dobia pred pérodom (od 9 dnf
Charakterizdcia ticinnej ldtky pred otelenim do &asu bez-
Glykozylovany 1,25-dihy- prostredne pred otelenim).
droxycholekalciferol 3. Doplnkovd litka sa poddva
Chemicky vzorec: perordlne raz vo forme bolu-

C37H4405.4(CgH10O5)n, kde
n=1az12

Cislo CAS: 89457-77-2
Vyréba sa etanolovou
extrakciou z listov z rastliny
Solanum glaucophyllum

Analytickd metdda !

—  Nakvantifikdciu gly-
kozylovaného
1,25-dihydroxycho-
lekalciferolu v kim-
nej doplnkovej latke
a v doplnkovom kr-
mive (bolus):

—  kvapalinovd  chro-
matografia-tande-
mova hmotnostnd
spektrometria
(LC-MS/MS).

su s dennym podévanim:

— minimélne 60 g vipnika
na kravu pocas jedného
tyzdiia pred otelenim
a 84 g na kravu do konca
treticho tyzdna laktdcie;

— minimdlne 18 g hor¢ika
na kravu pocas jedného
tyzdna pred otelenim
a 26 gna kravu do konca
tretieho tyzdna laktacie.
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V navode na pouzitie dopln-
kovej latky sa musia uviest
podmienky skladovania.
Maximélny obsah kombind-
cie glykozylovaného 1,25-di-
hydroxycholekalciferolu s vi-
taminom D5 (cholekalciferol)
na kg kompletného krmiva:
0,1 mg 2 cholekalciferolu.
Subezné pouzivanie doplnko-
vej ldtky s 25-hydroxychole-
kalciferolom sa nepovoluje.
Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami — ochrannou dy-
chacou maskou a prostried-
kami na ochranu koze.

()
0

Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

40 IU cholekalciferolu (vitamin D3) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin D3).
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