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dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu glikozylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu
z ekstraktu Solanum glaucophyllum jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu gliko-
zylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum. Do wniosku dolaczono dane
szczegOlowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu glikozylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z eks-
traktu Solanum glaucophyllum jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i innych przezuwaczy mlecznych oraz
zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicz-
nie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”. Preparat jest przeznaczony do stosowania wylacznie
w mieszance paszowej uzupelniajgcej, jako bolus w postaci kapsutek umozliwiajacych kontrolowane uwalnianie,
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia gorgczki mlecznej i podklinicznej hipokalcemii.

(4 W opinii z dnia 29 czerwca 2022 r. (}) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze prepa-
rat glikozylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum, stosowany w ocenianych
badaniach na zwierzgtach, jest bezpieczny dla kréw mlecznych przy podaniu drogg pokarmowg w bolusie zawiera-
jacym 500 pg 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum jeden raz w okresie przedporodo-
wym (od 9 dni przed ocieleniem do chwili przypadajacej bezposrednio przed ocieleniem). W ocenianych badaniach
na zwierzgtach bolus uzupelniono pasza zawierajaca odpowiednie poziomy wapnia i magnezu. Ze wzgledu na brak
danych Urzad nie byt w stanie stwierdzié, czy bezpieczne jest kolejne podanie drugiego bolusa zgodnie z zaleceniem
wnioskodawcy, jezeli krowa nie ocielita si¢ w ciaggu 9 dni od podania bolusa, ani stwierdzi¢, czy bezpieczne jest sto-
sowanie u przezuwaczy mlecznych innych niz krowy (Bos taurus). Urzad stwierdzit ponadto, ze preparat jest bez-
pieczny dla konsumentdéw i Srodowiska, ze nie dziala drazniaco na skérg i oczy oraz ze nie dziala uczulajgco. Urzad
uznal, ze narazenie drogg wziewng jest mato prawdopodobne w przypadku stosowania w bolusie. Urzad stwierdzit,
ze podanie dodatku w bolusie zawierajgcym 500 pg 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucop-
hyllum w okresie od 9 dni przed ocieleniem do chwili przypadajacej bezposrednio przed ocieleniem moze zapobiec
hipokalcemii u kréw mlecznych w przypadku stosowania w taki sposéb, jak w ocenianych badaniach na zwierze-
tach. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogoéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(50  Wnioskodawca wycofal nastgpnie wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu glikozylowanego 1,25-dihydrok-
sycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum u wszystkich przezuwaczy mlecznych z wyjatkiem krow
mlecznych.

(6)  Komisja odnotowuje, ze substancjg czynng dodatku paszowego jest glikozylowany 1,2 5-dihydroksycholekalcyferol
z ekstraktu Solanum glaucophyllum. Dodatek paszowy sklada si¢ z preparatu zawierajacego substancje czynng, ktory
jest stabilizowany maltodekstryng lub innymi odpowiednimi nodnikami. Preparat nastepnie umieszczany jest
w bolusie, ktory traktuje si¢ jako mieszanke paszowa uzupelniajaca.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2022;20(8):7434.
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(7)  Ocena preparatu glikozylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum dowodzi, ze
spetnione s3 warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu wylacznie w mieszance paszowej uzupelniajacej w postaci
bolusa.

(8)  Ponadto ze wzgledéw bezpieczenstwa Komisja uwaza, ze maksymalny poziom uwalniania glikozylowanego
1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum uwalnianego z bolusa w ciele zwierzat nalezy
wskaza¢ jako maksymalng zawarto$¢ w mieszance paszowej pelnoporcjowej. Uwzgledniajac to, ze glikozylowany
1,25-dihydroksycholekalcyferol jest prekursorem 25-hydroksycholekalcyferolu, oraz biorac pod uwage, ze Urzad
stwierdzil w opinii z dnia 5 lipca 2023 r. (}) dotyczacej 25-hydroksycholekalcyferolu wytwarzanego z uzyciem Sac-
charomyces cerevisiae CBS 146008, iz ze wzgledu na brak danych nie mozna wyciagna¢ zadnych wnioskéw dotycza-
cych mozliwosci dziatania uczulajgcego tej substancji na skére ani jej wplywu na uklad oddechowy, Komisja uwaza,
ze nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochrony drég oddechowych i skéry, aby zapobiegaé szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw dodatku podczas obchodzenia si¢ z substancjg w celu umieszczenia jej w bolusie. Ponie-
waz 25-hydroksycholekalcyferol obniza aktywno$¢ 1a-hydroksylazy w nerkach, Komisja uwaza ponadto, Ze jedno-
czesne stosowanie glikozylowanego 1,25-dihydroksycholekalcyferolu z ekstraktu Solanum glaucophyllum z tym
dodatkiem nie powinno by¢ dozwolone.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat okre$lony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-wita-
miny i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegélnionymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA 2023;21(8):8168.
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ZALACZNIK
Numer Gatunek Maksy- Maksymalna zawarto$¢
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, lub m lny Minimalna Pozostale przepi Data waznosci
dodatku odate metoda analityczna kategoria waieky zawarto$¢ Ozostaie przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia
mg
1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu/
kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu. Podklasyfikacja: witamina D
3a673 Glikozylowany Sktad dodatku Krowy - - 0,004 1. Dodatek stosuje si¢ wytacznie | 8 lipca 2034 r.
1,25-dihydroksy- Preparat ekstraktu Solanum | mleczne w celu wlgczenia do mie-
cholekalcyferol glaucophyllum o zawartosci szanki paszowej uzupelniaja-
z ekstraktu Solanum | co najmniej 0,005 % gliko- cej (w postaci bolusa), aby
glaucophyllum zylowanego 1,25-dihyd- zmniejszy¢ ryzyko wystapie-
roksycholekalcyferolu nia gorgczki mlecznej i pod-
Posta¢ stata klinicznej hipokalcemii.
2. Stosowanie dodatku jest do-
Charakterystyka substandji zwolone tylko jeden raz
czynnej w okresie przedporodowym
Glikozylowany (od 9 dni przed ocieleniem do
1,25-dihydroksycholekal- chwili przypadajacej bezpo-
cyfe,r ol ) $rednio przed ocieleniem).
Wz6r chemiczny: 3. Dodatek podaje si¢ drogg po-

C57H4405.+(CsH,05)n,
gdzien=1do 12

Numer CAS: 89457-77-2
Wytwarzany poprzez eks-
trakcje etanolowa lisci
Solanum glaucophyllum

Metoda analityczna (")

— Do oznaczania ilo$-
ciowego glikozylo-
wanego 1,25-di-
hydroksycholekal-
cyferolu w dodatku
paszowym i w mie-
szance paszowej
uzupetniajacej (bo-
lusie):

karmowsg jednorazowo w po-

staci bolusa, stosujgc naste-

pujace dawkowanie na dobe:

— co najmniej 60 g wapnia
na krowg w ciagu jedne-
go tygodnia przed ocie-
leniemi 84 g nakrowe do
konca trzeciego tygodnia
laktacji;

— conajmniej 18 g magne-
zu na krowe w ciagu
jednego tygodnia przed
ocieleniem i 26 g na
krowe do korica trzecie-
go tygodnia laktacji.
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— - chromatografia
cieczowa sprz¢zona
z tandemowg spek-
trometrig mas
(LC-MS/MS).

W informacjach na temat sto-
sowania dodatku nalezy
podaé warunki przechowy-
wania.

Maksymalna zawarto$c gliko-
zylowanego 1,25-hydroksy-
cholekalcyferolu w polacze-
niu z witaming D5
(cholekalcyferol) na kg mie-
szanki paszowej pelnopor-
cjowej:

0,1 mg () cholekalcyferolu.
Nie zezwala si¢ na jednoczes-
ne stosowanie dodatku
z25-hydroksycholekalcyfero-
lem.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyelimi-
nowac za pomoca tych pro-
cedur i $srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu srodkéw ochrony
indywidualnej dla drég odde-
chowych i skory.

()
0

Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

40 Ul de colecalciferol (vitamina D3) = 0,001 mg de colecalciferol (vitamina D3).
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