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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1070
od 12. travnja 2024.

o produljenju odobrenja pripravka 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 za pilice za tov, purane za tov, ostalu perad i svinje, o odobrenju tog pripravka za
preZivale i o stavljanju izvan snage Uredbe Komisije (EZ) br. 887/2009

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

bududi da:

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

(2)  Uredbom Komisije (EZ) br. 887/2009 (% pripravak 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 odobren je na razdoblje od 10 godina kao dodatak hrani za pilice za tov, purane za tov, ostalu perad i
svinje.

(3) U skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za produljenje odobrenja
pripravka 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 za pilice za tov, purane za
tov, ostalu perad i svinje. Uz to, u skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje
nove upotrebe tog pripravka za prezivace. U zahtjevima je zatraZeno da se taj dodatak razvrsta u kategoriju
Jnutritivni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,vitamini, provitamini i kemijske tvari slicnog uc¢inka” te su uz njih
priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 14. stavkom 2., odnosno ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojim je misljenjima od 5. srpnja 2023. (}) zakljucila da je
pripravak 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 u trenutacno odobrenim
uvjetima upotrebe i dalje siguran za pilie za tov, purane za tov, ostalu perad i svinje te da je siguran za sve
prezivace. Osim toga, zakljucila je da je pripravak 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 siguran za potroSace i okolis. Zakljucila je da je pripravak 25-hidroksikolekalciferola dobivenog od
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ucinkovit izvor vitamina D; za sve preZivace i da u kontekstu produljenja
odobrenja nije potrebno ocijeniti u¢inkovitost dodatka jer u zahtjevu za produljenje odobrenja nije predlozena
izmjena ni dopuna uvjeta izvornog odobrenja koja bi utjecala na u¢inkovitost dodatka. Uz to, Agencija je zakljucila
da 25-hidroksikolekalciferol dobiven od Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ne nadrazuje kozu ni oci, ali zbog
nepostojanja podataka ne moze se donijeti zaklju¢ak o moguénosti da izazove preosjetljivost koZe ni o tome kako
utjece na disne organe. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pralenje nakon stavljanja
na trziste.

() SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Uredba Komisije (EZ) br. 887/2009 od 25. rujna 2009. o odobrenju 25-hidroksikolekalciferola u stabiliziranom obliku kao dodatka
hrani za pilice za tov, purane za tov, ostalu perad i svinje (SL L 254, 26.9.2009., str. 68., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/887 |
0j).

() EFSA Journal 2023.;21(8):8168 i EFSA Journal 2023.;21(8):8169.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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(5)  Nadalje, Agencija je potvrdila izvje$¢e o metodama analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni
laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003 u vezi sa zahtjevom za produljenje odobrenja za pili¢e za tov,
purane za tov, ostalu perad i svinje. U skladu s clankom 5. stavkom 4. tockom (a) Uredbe Komisije (EZ)
br. 378/2005 (%), referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003 smatra da su zakljucci i preporuke iz
prethodne procjene istog dodatka valjani i primjenjivi na predmetni zahtjev za prezivace.

(6) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak 25-hidroksikolekalciferola dobiven od Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008 () ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi produljiti
odobrenje tog dodatka za pilie za tov, purane za tov, ostalu perad i svinje te bi trebalo odobriti taj dodatak za
prezivace. Bududi da 25-hidroksikolekalciferol smanjuje aktivnost 1a-hidroksilaze u bubrezima, Komisija smatra da
ne bi smjela biti dopustena istodobna upotreba tog dodatka i 1,25-dihidroksikolekalciferola iz ekstrakta Solanum
glaucophyllum. Uz to, Komisija smatra da bi trebalo ograniciti kombiniranje pripravka 25-hidroksikolekalciferola s
kolekalciferolom kako se ne bi prekoracila maksimalna dnevna razina unosa vitamina D;. Komisija smatra da bi
trebalo zadrzati ogranicenje da se dodatak treba upotrebljavati u obliku premiksa. Osim toga, Komisija smatra da bi
trebalo poduzeti odgovarajue mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(7) S obzirom na to da se produljuje odobrenje pripravka 25-hidroksikolekalciferola, Uredbu (EZ) br. 887/2009 trebalo
bi staviti izvan snage.

(8)  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.

Produljenje odobrenja

Produljuje se odobrenje pripravka navedenog u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj
skupini ,vitamini, provitamini i kemijske tvari slicnog ucinka”, za piliée za tov, purane za tov, ostalu perad i svinje pod
uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini,
provitamini i kemijske tvari slicnog ucinka”, odobrava se kao dodatak hrani za prezivace pod uvjetima utvrdenima u
Prilogu.

Clanak 3.

Stavljanje izvan snage

Uredba (EZ) br. 887/2009 stavlja se izvan snage.

() Uredba Komisije (EZ) br. 378/2005 od 4. oZujka 2005. o detaljnim pravilima za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca koja se odnosi na duznosti i zadale Referentnog laboratorija Zajednice u odnosu na zahtjeve za odobrenjem
dodataka hrani za Zivotinje (SL L 59, 5.3.2005., str. 8., ELL: http://data.europa.euleli/reg/2005/37 8/0j).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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Clanak 4.

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 12. travnja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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PRILOG

Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda.

Vrsta ili kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja Najveca
k Jmany dopustena
olicina | 1 fitina

mg aktivne tvari po kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja odobrenja

Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijske tvari slicnog u¢inka

Potklasifikacija: vitamin D

3a670a
kalciferol

25-hidroksikole-

Sastav dodatka

Pripravak u kojem najveca dopustena
koli¢ina 2 5-hidroksikolekalciferola iznosi
1,25 %.

Kruti oblik
Karakterizacija aktivne tvari

25-hidroksikolekalciferol. Spoj koji sluzi
kao njegov prekursor, 5,7,24-kolestatrie-
nol, proizvodi se sa Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008. Nakon ekstrakcije prekur-
sor se kemijski pretvara u 25-hidroksi-
pro-vitamin D;, koji se zatim fotokemijski
pretvara u 25-hidroksikolekalciferol.

C,,H44,0,.H,0
CAS broj: 63283-36-3

Kriteriji ¢istoce

— 25-hidroksikolekalciferol: > 94 %

— ostali derivati sterola: < 1 % za svaki
derivat

— eritrozin: < 5 mgfkg

Piliéi za tov 0,100
Purani za tov 0,100
Ostala perad 0,080
Svinje 0,050
Goveda i ovce 0,100
Prezivaci koji 0,050

nisu goveda i
ovece

Dodatak se u hranu za Zivo-
tinje unosi u obliku premik-
sa.

U uputama za upotrebu do-
datka i premiksa navode se
uvjeti skladiStenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

Najveca dopustena koli¢ina
kombinacije 25-hidroksiko-

lekalciferola s kolekalcifero-

lom (vitamin D;) po kg pot-
pune krmne smjese:

— < 0,125 mg ()(ekviva-
lent 5 000 IU kolekalci-
ferola) za pilice za tov i
purane za tov,

— < 0,080 mg (ekvivalent
3200 IU kolekalcifero-
la) za ostalu perad,

5. svibnja 2034.
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Analiticka metoda (')

Za odredivanje 25-hidroksikolekalcife-
rola u dodatku hrani za Zivotinje: teku-
¢inska kromatografija ultra visoke djelot-
vornosti spregnuta sa
spektrofotometrijskom detekcijom (UPL-
C-UV)

Za odredivanje 25-hidroksikolekalcife-
rola u premiksima: teku¢inska kroma-
tografija visoke djelotvornosti spregnuta
sa spektrofotometrijskom detekcijom
(HPLC-UV)

Za odredivanje 25-hidroksikolekalcife-
rola u krmnim smjesama i niskokon-
centriranim premiksima: tekucinska kro-
matografija visoke djelotvornosti
spregnuta s tandemskom masenom
spektrometrijom (HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg (ekvivalent
2 000 IU kolekalcifero-
la) za svinje,

— < 0,100 mg (ekvivalent
4 000 IU kolekalcifero-
la) za mlije¢ne nadom-
jeske za telad,

— < 0,100 mg (ekvivalent
4000 IU kolekalcifero-
la) za goveda i ovce,

— < 0,050 mg (ekvivalent
2000 IU kolekalcifero-
la) za prezivace koji nisu
goveda i ovce.

Nije dopustena istodobna
upotreba dodatka i glikozili-
ranog 1,25-dihidroksikole-
kalciferola iz ekstrakta Sola-
num glaucophyllum.

Subjekti u poslovanju s hra-
nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i orga-
nizacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja moguc¢ih rizika koji
proizlaze iz njihove upotre-

YCOTH ST TS
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be. Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu uk-
loniti, pri upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi osobnu
zastitnu opremu za diSne
organe i koZu.

()
0

Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 1U kolekalciferola (vitamin D) = 0,001 mg kolekalciferola (vitamin Ds).
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