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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2024/2899
2024 m. lapkricio 20 d.

kurivo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2020/354, kuriuo nustatomas specialiojo pasaro
numatyty paskirciy sarasas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 767/2009 dél pasary tiekimo
rinkai ir naudojimo, i§ dalies keiCiantj Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 ir panaikinantj Direktyvas 79/373/EEB,
80/511/EEB, 82/471JEEB, 83(228[EEB, 93/74/EEB, 93/113/EB, 96/25/EB bei Sprendima 2004/217[EB (), ypac i jo
10 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (ES) 2020/354 () nustatytas specialiojo paSaro numatyty paskirciy saraas gali bati
atnaujintas pagal Reglamente (EB) Nr. 767/2009 nustatytas taisykles ir procediiras;

(2)  Komisija gavo paraiska pagal Reglamento (EB) Nr. 767/2009 10 straipsnj atnaujinti numatyty paskir¢iy sarasa ir i ji
jtraukti specialiojo paSaro glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto,
numatytg paskirtj ,Parezés ir subklinikinés hipokalcemijos rizikai sumazinti“. Si paraiska buvo iSnagrinéta
atsizvelgiant { 2022 m. birZelio 29 d. priimtg Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomone dél sio
pasary priedo (}), kurioje nustatyta, kad glikozilinta 1,25-dihidroksikolekalciferoli, gauta i§ Solanum glaucophyllum
ekstrakto, skiriant per vir§kinamajj traktg kaip pasaro papilda boliuso pavidalu per laikotarpj nuo 9 dieny iki
verSiavimosi iki versiavimosi pradZios, galima i$vengti pieniniy karviy hipokalcemijos, kai preparatas naudojamas
taip, kaip vertinta tyrimuose su gyviinais. Atliekant tuos tyrimus,  boliusg buvo papildomai jdéta pasaro, kurio
sudétyje yra atitinkami kalcio ir magnio kiekiai;

(3)  Komisija gavo dar vieng paraisksg pagal Reglamento (EB) Nr. 767/2009 10 straipsnj atnaujinti numatyty paskirciy
saraSa pakeiCiant sglygas, susijusias su specialiojo pasaro numatyta paskirtimi ,Parezés ir subklinikinés
hipokalcemijos rizikai sumazinti“, t. y. pakeisti pagrindines maistines savybes, susijusias su maistiniu katijony ir
anijony skirtumu (DCAD), ir skiltyje ,Pagrindinés maistinés savybés“ jradyti katijony ir anijony pusiausvyros
neigiamas vertes. Dabartiniame numatyty paskir¢iy sarade nustatytas teigiamas DCAD ver¢iy intervalas nuo
daugiau kaip nulio iki maziau kaip 100. Pareiskéjas pasiiilé i pagrindines maistines savybes jtraukti neigiamg DCAD
verte. Tai reiskia, kad neigiamy jony (anijony) kiekis gali bati didesnis uz teigiamy jony (katijony) kiekj. Padarius
sitiloma pakeitima galima sumazinti gyviino $lapimo pH vertg, o tai lemia, kad per $lapimg iSsiskiria kalcis ir
sumazéja koncentracija gyviino kraujo serume. Kalcio koncentracijos serume sumaZzéjimas skatina prieskydinés
liaukos hormono (PTH) sekrecija, todél padidéja kalcio iSsiskyrimas i§ kauly ir aktyvuojamas vitaminas D inkstuose
(tai savo ruoZtu pagerina kalcio absorbcija virskinamajame trakte). Be to, dél neigiamo DCAD taip pat padidéja
tiksliniy gyviiny suvartojamas pasary kiekis;

() OLL229,20099 1, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2009/767 [oj.

() 2020 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (ES) 2020/354, kuriuo nustatomas specialiojo paSaro numatyty paskir¢iy sarasas ir
panaikinama Direktyva 2008/38/EB (OL L 67, 2020 3 5, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2020/3 54/0j).

() EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(4)  Komisija abi paraiskas su dokumenty rinkiniais pateiké valstybéms naréms susipazinti;

(5)  ivertinus paraiskg pakeisti pagrindines maistines savybes, susijusias su DCAD, ir paraiska itraukti j numatyty
paskir¢iy sarasa glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto, numatyta
paskirtj, kai preparatas naudojamas kaip per jvertintus tyrimus su gyvinais, matyti, kad konkreti iy dviejy pasary
sudétis atitinka konkrecig numatytg paskirtj ir nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai,
aplinkai ar gyviiny gerovei;

(6)  atsizvelgiant j tai, kas idéstyta pirmiau, tikslinga atnaujinti Reglamentu (ES) 2020/354 nustatyta specialiojo pasaro
numatyty paskirciy sarasa jtraukiant specialiojo pasaro numatyta paskirtj ,Parezés ir subklinikinés hipokalcemijos
rizikai sumazinti®;

(7)  todél Reglamentas (ES) 2020/354 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2020/354 priedo B dalies 60 jrasas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. lapkricio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

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

Iraso eilés

Gyvino rasis

Informacija, nurodoma

NE Numatyta paskirtis Pagrindinés maistinés savybés (GP1) L arba ) senklinant etiketémis (GP2) Rekomenduojamas laikas Kitos nuostatos
ategom]a
,60 Parezés ir Nedidelis katijony (anijony) Pieninés — Kalcis 3 savaites pries Tinkamo naudojimo instrukcijose nurodyti:

subklinikinés santykis karvés — Fosforas verSiavimasi tol, kol ,Sérima nutraukti apsiversiavus.”
hipokalcemijos Visam racionui: — Magnis apsiversiuos
rizikai sumazinti — minimalus ragstéjimas — Natris

duodant specialyjj pasara: — Kalis

100 mekv/kg sausosios — Chloridai

medZiagos — Siera

— tikslas:

intervalas nuo neigiamy

DCAD "ver¢iy iki < 100

(mekv/kg sausosios

medziagos) DCAD verciy
arba

Ceolitai (natrio aliuminio
silikatas): 250-500 g per dieng
arba

Sérimas pagarinémis zaliavomis,
apsaugotomis nuo suirimo
didziajame skrandyje, kuriose
netriikty fitino rigsties (> 6 %) ir
kalcio (< 0,2 %), kad karvé per
dieng gauty ne maziau kaip 28 gir
ne daugiau kaip 32 g kalcio.

arba

Didelis kiekis kalcio lengvai
pasisavinamo kalcio $altiniy
pavidalu: kalcio chloridas ir (arba)
kalcio sulfatas, ir (arba) dikalcio
fosfatas, ir (arba) kalcio
karbonatas, ir (arba) kalcio
propionatas, ir (arba) kalcio
formiatas, ir (arba) ,bet kuris kitas

Natrio aliuminio silikatas

3 savaites pries
verSiavimasi tol, kol
apsiversiuos

Tinkamo naudojimo instrukcijose nurodyti:

,Pasary kiekis turi bati ribojamas
siekiant uztikrinti, kad nebity
vir§ijama 500 g natrio aliuminio silikato
dienos norma vienam gyvinui.”
Naudojimo trukmé turi biiti ne ilgesné
kaip 2 savaités.

,Sérimg nutraukti apsiversiavus.”

Kalcis 4 savaites prie§ Tinkamo naudojimo instrukcijose nurodyti:
versiavimasi tol, kol ,Sérimg nutraukti apsiversiavus.”
apsiversiuos

— Kalcis Nuo pirmyjy — LeidZiama naudoti kaip boliusa. Boliuso

— Kalcio 3altiniai

versiavimosi poZymiy iki
dviejy dieny
po atsivedimo

sudétyje, siekiant padidinti jo tankj, gali
bati iki 20 % inertinés biologiskai
nejsisavinamos formos geleZies.
Tinkamo naudojimo  instrukcijose
nurodyti, kiek karty galima naudoti, ir
laikg prie§ apsiversiavimg ir po
apsiverSiavimo.

(") DCAD (maistinis katijony ir anijony skirtumas, iSreikstas mekv/kg sausosios medziagos) = (Na + K) — (Cl + S).
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Iraso eilés

Gyvino rasis

Informacija, nurodoma

NE Numatyta paskirtis Pagrindinés maistinés savybés (GP1) L arba ) senklinant etiketémis (GP2) Rekomenduojamas laikas Kitos nuostatos
ategorl]a
panasaus poveikio kalcio Saltinis* Etiketéje nurodyti: ,Prie§ naudojant
Kalcis i§ vieno ar keliy minéty rekomenduojama pasitarti su mitybos
Saltiniy, kurio vienai karvei per specialistu.”
dieng skiriama ne maziau kaip
50g;
arba
Kalcis duodamas pidolato forma, — Kalcis Nuo pirmyjy Leidziama naudoti kaip boliusg. Boliuso
ne maziau kaip 5,5 g vienai karvei — Kalcio pidolatas verSiavimosi pozymiy iki sudétyje, siekiant padidinti jo tankj, gali
per dieng dviejy dieny po bati iki 20 % inertinés biologiskai
arba apsiversiavimo nejsisavinamos formos geleZies.
Etiketéje nurodyti: ,Prie§ naudojant
rekomenduojama pasitarti su mitybos
specialistu.”
Melsvalapés basovijos rupiniai, — Melsvalapés Nuo dviejy dieny pries Leidziama naudoti kaip boliusg. Boliuso
kuriy atpalaiduojamo 1,25 basovijos rupiniai verSiavimasi arba sudétyje, siekiant padidinti jo tankj, gali
dihidroksikolekalciferolio — Sudétyje 1,25 | pirmuyjy versiavimosi bati iki 20 % inertinés biologiskai
glikozido paros norma yra dihidroksikolekalci- | pozymiy iki desimties nejsisavinamos formos geleZies.
38-46 g ferolio glikozidas dieny po apsiversiavimo Etiketéje nurodyti: ,Prie§ naudojant
arba — Zalia Igsteliena rekomenduojama pasitarti su mitybos
— Magnis specialistu.”
— Zali riebalai
— Krakmolas
— Vitaminas D; (i$
viso) kaip
kolekalciferolis
Glikozilintas Pieninés — Glikozilintas Vienkartinis boliusas, Glikozilintas
1,25-dihidroksikolekalciferolis, karvés 1,25-dihidroksiko- | kurio sudétyje yra 1,25-dihidroksikolekalciferolis, gautas

gautas i§ Solanum glaucophyllum
ekstrakto, kurio atpalaiduojama
glikozilinto

1,2 5-dihidroksikolekalciferolio

paros norma sudaro 15-80 pg.

lekalciferolis, gautas
i$ Solanum
glaucophyllum
ekstrakto

— Vitaminas Ds; (i$
viso) kaip
kolekalciferolis

glikozilinto
1,25-dihidroksikolekal-
ciferolio, gauto i§
Solanum glaucophyllum
ekstrakto, skiriamas per
virskinamajj traktg pries
versiavimasi (nuo 9 dieny
pries versiavimasi iki
pries pat
apsiversiuojant).

i Solanum glaucophyllum ekstrakto,
skiriamas per vir§kinamajj trakta
vienkartinio boliuso pavidalu, per parg
skiriant:

— ne maziau kaip 60 g kalcio vienai
karvei per savaite pries versiavimasi
ir 84 g vienai karvei iki trecios
laktacijos savaités pabaigos;

— ne maziau kaip 18 g magnio vienai
karvei per savaite pries ver§iavimasi
ir 26 g vienai karvei iki tre¢ios
laktacijos savaités pabaigos.
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Iraso eiles Numatyta paskirtis Pagrindinés maistinés savybés (GP1) GYVL;Irlt())arUSIS Informacija, nurodoma Rekomenduojamas laikas Kitos nuostatos
N yta p g vy ategoriia | Zenklinant ciketémis (GP2) )

Pasaro etiketéje nurodyti:

,Boliusg leidZiama naudoti tik vieng

karta laikotarpiu pries versiavimasi (nuo

9 dieny pries verSiavimgsi iki prie§ pat

apsiversiuojant).

Kalcis ir magnis skiriami kasdien tokiais

kiekiais:

— ne maziau kaip 60 g kalcio vienai
karvei per savaite pries ver§iavimasi
ir 84 g vienai karvei iki tre¢ios
laktacijos savaités pabaigos;

— ne maziau kaip 18 g magnio vienai
karvei per savaitg pries versiavimasi
ir 26 g vienai karvei iki trecios
laktacijos savaités pabaigos.”

Pries naudojant rekomenduojama

pasitarti su veterinarijos gydytoju arba

mitybos specialistu.”
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