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millega muudetakse miirust (EL) 2020/354, millega kehtestatakse eriséoda kasutusotstarvete loetelu

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta méérust (EU) nr 767/2009 sddda turuleviimise ja
kasutamise kohta, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid 79/373/EMU, 82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113/EU ja 96/25/EU, komisjoni
direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217[EU, () eriti selle artikli 10 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni maarusega (EL) 2020/354 () kehtestatud eris6dda kasutusotstarvete loetelu voib ajakohastada vastavalt
mddruses (EU) nr 767/2009 sitestatud eeskirjadele ja korrale.

(2)  Komisjon sai mééruse (EU) nr 7672009 artikli 10 kohase taotluse ajakohastada kasutusotstarvete loetelu ja lisada
sellesse konkreetse kasutusotstarbega ,tetaania ja subkliinilise hiipokaltseemia ohu vahendamine* Solanum
glaucophyllum’i ekstraktist saadav glikosiiiilitud 1,25-dihiidroksiikolekaltsiferool. Taotluse ldbivaatamisel vdeti
arvesse Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet®) arvamust, (}) mis on kdnealuse s6ddalisandi kohta
vastu voetud 29. juunil 2022 ja millest nihtub, et tdiendso6daga suukaudselt boolina manustatavast Solanum
glaucophyllum’i ekstraktist saadav gliikosiiiilitud 1,25-dihiidroksiikolekaltsiferool voib ajavahemikus 9 paeva enne
poegimist kuni vahetult enne poegimist 4ra hoida piimalehmade hiipokaltseemiat, kui seda manustatakse nii, nagu
hinnatud loomuuringutes kirjeldatud. Konealustes uuringutes tdiendati booli soodaga, mis sisaldas asjakohases
koguses kaltsiumi ja magneesiumi.

(3)  Komisjon sai veel ithe madruse (EU) nr 767/2009 artikli 10 kohase taotluse ajakohastada kasutusotstarvete loetelu ja
muuta otstarbel ,tetaania ja subkliinilise hiipokaltseemia ohu vdhendamine* kasutamisega seotud tingimusi,
tipsemalt muuta s66da katioonide ja anioonide vahega (DCAD) seotud pdhilisi toiteomadusi ja lisada veergu
,Pohilised toiteomadused“ katioonide-anioonide tasakaalu negatiivsed vddrtused. Kehtivas kasutusotstarvete loetelus
on DCAD positiivses vddrtuste vahemikus 0 < DCAD < 100. Taotleja tegi ettepancku lisada pdhilistele
toiteomadustele DCAD negatiivse vddrtuse. See tihendab, et negatiivsete ioonide (anioonide) sisaldus voib olla
suurem kui positiivsete ioonide (katioonide) sisaldus. Kavandatud muudatus vdimaldab vihendada looma uriini
pH-d, mis toob kaasa kaltsiumi eritumise uriiniga ja vdhendab kaltsiumi kontsentratsiooni looma vereseerumis.
Kaltsiumi kontsentratsiooni vihenemine seerumis stimuleerib paratiireoidhormooni (PTH) eritumist, mis suurendab
kaltsiumi vabanemist luudest ja aktiveerib neerudes D-vitamiini (mis omakorda parandab kaltsiumi imendumist
seedekulglas). Peale selle suurendab negatiivne DCAD ka sihtloomade tarbitava s66da kogust.

() ELTL 229,1.9.2009, Ik 1, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2009/767 oj.

() Komisjoni 4. mirtsi 2020. aasta madrus (EL) 2020/354, millega kehtestatakse erisooda kasutusotstarvete loetelu ja tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2008/38/EU (ELT L 67, 5.3.2020, Ik 1). ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2020/354/oj.

() EFSA Journal; 2022;20(8):7434.
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Komisjon tegi mdlemad taotlused koos neile lisatud toimikutega liikmesriikidele kattesaadavaks.

DCAD-ga seotud pohiliste toiteomaduste muutmist kisitleva taotluse ning hinnatud loomuuringute kohaselt
manustatava  Solanum  glaucophyllum’i  ekstraktist saadava glikosiitilitud  1,25-dihiidroksiikolekaltsiferooli
kasutusotstarbe lisamist kisitleva taotluse hindamisest nahtub, et nende kahe asjaomase so6da konkreetne koostis
vastab konkreetsele kasutusotstarbele ning et neil ei ole loomade ega inimeste tervisele, keskkonnale ega loomade
heaolule kahjulikku moju.

Eespool toodut silmas pidades on asjakohane ajakohastada miirusega (EL) 2020/354 kehtestatud erisooda
kasutusotstarvete loetelu seoses konkreetse kasutusotstarbega ,tetaania ja subkliinilise hiipokaltseemia ohu
vihendamine®.

Madrust (EL) 2020/354 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maéiruse (EL) 2020/354 lisa B osa kannet nr 60 muudetakse vastavalt kidesoleva médruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. november 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2899/oj
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LISA

Kande Eris66tmise eesmark Pohilised toiteomadused(GP1) Loomaliik Vol Margistamisel esitatavad Soovitatav kasutusaeg Muud sitted
number -kategooria andmed(GP2)

,60 Tetaania ja Viike katioonide/anioonide suhe | Piimaleh- — Kaltsium Kolm nidalat enne Kasutusjuhendis margitakse:
subkliinilise Kogu soodaratsiooni puhul: mad — Fosfor poegimist kuni ,Pirast poegimist erisooda manustamine
hiipokaltseemiaohu | — Minimaalne happesuse — Magneesium poegimiseni lopetada.”
vihendamine lisandumine erisooda kaudu: — Naatrium

100 meq kg kuivaine kohta — Kaalium
— Eesmirk: Vahemik alates — Kloriidid
DCAD " negatiivsetest —  Viivel

véddrtustest kuni < 100 (meq
kg kuivaine kohta)
voi

Tseoliit
(naatriumalumiiniumsilikaat):
250-500 g paevas

voi

Manustatakse vatsas
lagundamatuid soodamaterjale,
mille futiinhappe sisaldus on suur
(> 6 %) ja kaltsiumisisaldus on alla
0,2 %, et lehm omastaks vihemalt
28 g ja maksimaalselt 32 g
kaltsiumit paevas

voi

Suur kaltsiumisisaldus kergesti
omanduvate kaltsiumiallikatena:
kaltsiumkloriid ja/voi
kaltsiumsulfaat ja/voi
kaltsiumdivesinikfosfaat ja/voi
kaltsiumkarbonaat ja/voi
kaltsiumpropionaat ja/v6i
kaltsiumformiaatja/vdi,mis tahes
muu samalaadse toimega
kaltsiumallikas*

Uhest vdi mitmest eespool
nimetatud allikast saab lehm

Naatriumalumiiniumsili-
kaat

Kolm nidalat enne
poegimist kuni
poegimiseni

Kasutusjuhendis margitakse:

,So0dakoguseid tuleb piirata, et paevane
naatriumalumiiniumsilikaadi kogus
looma kohta ei iletaks 500 g.
,Kasutada maksimaalselt kaks nidalat.
»Pdrast poegimist erisooda
manustamine [3petada.”

— Kaltsium Neli nidalat enne Kasutusjuhendis margitakse:
poegimist kuni ,Pdrast poegimist erisodda manustamine
poegimiseni 1dpetada.”
— Kaltsium Esimeste poegimise — On lubatud kasutada boolina. Bool v5ib
— Kaltsiumiallikad nahtude ilmnemisel ja sisaldada energiasisalduse

kuni kaks pdeva
pdrast poegimist

suurendamiseks kuni 20 % rauda, mis
esineb inertsena, bioloogiliselt
mitteomastatavana.
Kasutusjuhendis
manustamiskordade arv ning
manustamise kestus enne ja parast
poegimist.

markida

(") DCAD (s66da katioonide/anioonide vahe; meq kg kuivaine kohta) = (Na + K) — (Cl + S).
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Kande Eris66tmise eesmark Pohilised toiteomadused(GP1) Loomaliik vor Margistamisel esitatavad Soovitatav kasutusaeg Muud sitted
number -kategooria andmed(GP2)
pdevas vihemalt 50 grammi Mirgistusel margitakse: JEnne
kaltsiumi kasutamist soovitatakse konsulteerida
voi soodandustajaga.”
Kaltsiumi manustamine — Kaltsium Esimeste poegimise On lubatud kasutada boolina. Bool vdib
kaltsiumpidolaadina vihemalt — Kaltsiumpidolaat nihtude ilmnemisel ja sisaldada energiasisalduse
5,5 g lehma kohta péevas kuni kaks padeva parast suurendamiseks kuni 20 % rauda, mis
vOi poegimist esineb inertsena, bioloogiliselt
mitteomastatavana.
Margistusel mirgitakse: ,Enne
kasutamist soovitatakse konsulteerida
soodandustajaga.”
Solanum glaucophyllum’i jahu, mis —  Solanum Kaks pdeva enne On lubatud kasutada boolina. Bool vdib
vbimaldab omastada 38-46 pg glaucophyllum’i jahu | poegimist voi esimeste sisaldada energiasisalduse
1,25-dihiidroksiikolekaltsife- — 1,25-dihtidroksiiko- | poegimise nihtude suurendamiseks kuni 20 % rauda, mis
roolgliikosiidi paevas lekaltsiferoolglitko- | ilmnemisel ja kuni esineb inertsena, bioloogiliselt
voi siidi sisaldus kiimme péeva pirast mitteomastatavana.
— Toorkiud poegimist Margistusel margitakse: JEnne
— Magneesium kasutamist soovitatakse konsulteerida
— Toorrasv soodandustajaga.”
— Tarklis
— Dj;-vitamiin
(iildsisaldus)
kolekaltsiferoolina
Glitkosiiilitud Piimaleh- —  Solanum Uks suukaudne Solanum  glaucophylum’i  ekstraktist
1,25-dihtidroksiikolekaltsiferool | mad glaucophylum’i manustamine boolina, saadavat glitkosuiilitud
Solanum glaucophyllum'’i ekstraktist saadav mis sisaldab Solanum 1,25-dihiidroksiikolekaltsiferooli
ekstraktist, mis voimaldab gliikosiiiilitud glaucophylum'’i ekstraktist manustatakse suukaudselt iiks kord
15-80 pg glitkostitilitud 1,25-dihiidroksiiko- | saadav gliikosiiiilitud boolina, igapdevane manustamine:
1,25-dihiidroksiikolekaltsiferooli lekaltsiferool 1,25-dihiidroksiikole- — vihemalt 60 g kaltsiumi lehma
vabanemist paevas. — Dj;-vitamiin kaltsiferooli; kohta ithe nidala jooksul enne
(tldsisaldus) poegimiseelsel perioodil poegimist ja 84 g lehma kohta kuni
kolekaltsiferoolina | (itheksa pdeva enne kolmanda imetamisnadala 16puni;

poegimist kuni vahetult
enne poegimist)

— vihemalt 18 g magneesiumi lehma
kohta ithe nidala jooksul enne
poegimist ja 26 g lehma kohta kuni
kolmanda imetamisnadala 16puni.
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Kande
number

Erisootmise eesmark

Pohilised toiteomadused(GP1)

Loomaliik voi
-kategooria

Mirgistamisel esitatavad
andmed(GP2)

Soovitatav kasutusaeg

Muud sitted

Sooda margistusel margitakse:

,Bool manustatakse ainult iihel korral

poegimiseelsel perioodil (itheksa pdeva

enne poegimist kuni vahetult enne
poegimist).

Kaltsiumi ja magneesiumi manustatakse

iga péev jargmises koguses:

— vihemalt 60 g kaltsiumi lehma
kohta iithe nidala jooksul enne
poegimist ja 84 g lehma kohta kuni
kolmanda imetamisnidala 1dpuni;

— vihemalt 18 g magneesiumi lehma
kohta ithe nidala jooksul enne
poegimist ja 26 g lehma kohta kuni
kolmanda imetamisnadala 16puni.

Enne kasutamist soovitatakse

konsulteerida veterinaararsti voi

soodandustajaga.”
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