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2024 m. birZelio 17 d.

dél leidimo naudoti glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum
ekstrakto, preparatg kaip pieniniy karviy pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pra§ymas suteikti leidima naudoti glikozilinto
1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto, preparata. Kartu su prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum
ekstrakto, preparatg kaip pieniniy karviy pasary prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos cheminés sandaros medziagos*.
Preparatas skirtas naudoti tik paSary papilduose, sudarytuose i§ kapsuliuoto kontroliuojamo issiskyrimo boliuso,
siekiant sumazinti parezés ir subklinikinés hipokalcemijos rizika;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. birZelio 29 d. priimtoje nuomonéje (%) padaré i§vada, kad
glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto, preparatas, tokiu pavidalu kaip
jis buvo naudojamas atliekant jvertintus tyrimus su gyviinais, yra saugus pieninéms karvéms, kai yra skiriamas
peroraliniu biidu kaip boliusas, kurio sudétyje yra 500 pg 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum
glaucophyllum ekstrakto, vieng kartg laikotarpiu prie§ verSeliy atsivedimg (nuo 9 dieny prie§ iki prie§ pat
apsiver$iavimg). Atliekant jvertintus tyrimus su gyviinais, i boliusg buvo papildomai jdéta pasaro, kurio sudétyje yra
atitinkami kalcio ir magnio kiekiai. Dél duomeny trikumo Tarnyba negaléjo padaryti i§vados nei dél antro boliuso
paskesnio skyrimo, kaip rekomendavo pareiskéjas, saugos, jei karvé neapsiversiavo per 9 dienas po boliuso
skyrimo, nei dél jo naudojimo pieniniams atrajotojams, iskyrus karves (Bos taurus), saugos. Ji taip pat padaré
isvadg, kad preparatas yra saugus vartotojams ir aplinkai, nedirgina odos ir akiy ir néra jautrinanti medziaga.
Tarnyba laikési nuomonés, kad naudojant boliusg ekspozicija jkvépus néra tikétina. Tarnyba padaré iSvada, kad,
skiriant prieda boliuso pavidalu, kurio sudétyje yra 500 pg glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§
Solanum glaucophyllum ekstrakto, laikotarpiu nuo 9 dieny pries iki pries pat apsiversiavima, galima i$vengti pieniniy
karviy hipokalcemijos, kai preparatas naudojamas kaip per jvertintus tyrimus su gyviinais. Tarnyba nemano, kad
reikéty nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo
pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné
laboratorija;

(5)  véliau pareiskéjas atsiémé prasyma leisti naudoti glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum
glaucophyllum ekstrakto, preparatg visiems pieniniams atrajotojams, iSskyrus pienines karves;

(6)  Komisija mano, kad veiklioji pasary priedo medziaga yra glikozilintas 1,25-dihidroksikolekalciferolis, gautas is
Solanum glaucophyllum ekstrakto. Pasary priedg sudaro preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medzZiagos,
stabilizuotos maltodekstrinu arba kitomis tinkamomis pagalbinémis medziagomis. Véliau preparatas turi biti jdétas
i boliusa, kuris laikomas pasary papildu;

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
) EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto, preparato vertinimas rodo,
kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél §j
preparatg turéty biti leista naudoti tik boliuso pavidalo pasary papilduose;

be to, Komisija mano, kad saugumo sumetimais didZiausias leidZiamasis glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio,
gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto ir i$siskiriancio i§ boliuso gyviiny organizme, kiekis turéty bati nurodytas
kaip didziausias kiekis visaver¢iame pasare. Atsizvelgdama | tai, kad glikozilintas 1,25-dihidroksikolekalciferolis yra
25-hidroksikolekalciferolio pirmtakas, ir i tai, kad Tarnyba 2023 m. liepos 5 d. nuomonéje () dél 25-hidroksikole-
kalciferolio, pagaminto naudojant Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, nurodé, kad, nesant duomeny, nebuvo
galima padaryti i§vados dél $ios medziagos potencialo jautrinti odg arba dél jos poveikio kvépavimo sistemai,
Komisija mano, kad, atsizvelgiant i tai, jog medZiaga naudojama ja jterpus i boliusg, dirbant su medziaga turéty bati
imtasi tinkamy kvépavimo taky ir odos apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai. Be to, kadangi 25-hidroksikolekalciferolis slopina la-hidroksilazés aktyvumg inkstuose,
Komisija mano, kad glikozilinto 1,25-dihidroksikolekalciferolio, gauto i§ Solanum glaucophyllum ekstrakto, neturéty
biti leidziama naudoti kartu su tuo priedu;

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai ir
panaaus poveikio aiskiai apibréztos sandaros cheminés medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda tame
priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Isigaliojimas

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

0)

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. birzelio 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

EFSA Journal 2023;21(8):8168.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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PRIEDAS

Pasary priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé,
aprasymas, analizés metodas

Gyviino
risis arba
kategorija

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

DidZiausias
amzius

1,25-dihidrok-
sikolekalcifer-
olio kiekis mg/
kg visavercio
pasaro,
kurio drégnis
yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Maistiniy priedy

kategorija. Funkciné grupé:

vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aiskiai apibréZtos cheminés sandaros medziagos. Poklasis: vitaminas D

3a673

Glikozilintas 1,25-dihi-
droksikolekalciferolis,
gautas i§ Solanum glaucop-
hylum ekstrakto

Priedo sudétis

Solanum glaucophylum ekst-
rakto preparatas, kurio
sudétyje yra ne maziau kaip
0,005 % glikozilinto
1,25-dihidroksikolekalcife-
rolio

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibidi-
nimas

Glikozilintas 1,25-dihidrok-
sikolekalciferolis

Cheminé formulé:
C37H4405.(CeH;005),, kain
—-nuo 1 iki 12

CAS numeris: 89457-77-2
Pagaminta etanolyje ekstra-
huojant Solanum glaucophyl-
lum lapus.

Analizés metodas ()

— Glikozilinto 1,25-di-
hidroksikolekalcife-
rolio kiekybinis nus-
tatymas pasary
priede ir pasary pa-
pilduose (boliusas):

—  skys¢iy  chromato-
grafija ir dviguboji
masiy spektromet-
rija (LC-MS/MS).

Pieninés
karvés

0,004

1.

Priedas skirtas naudoti tik pa-
Sary papilduose (boliuso pa-
vidalu), siekiant sumazinti
parezés ir subklinikinés hi-
pokalcemijos rizikg.

Priedg leidZiama naudoti tik
vieng kart laikotarpiu pries
verSeliy atsivedima (nuo 9
dieny pries iki pries pat ap-
siverSiavimg).

Priedas skiriamas peroraliniu
biidu vienkartinio boliuso
pavidalu, per parg skiriant:
ne maziau kaip 60 g kalcio
vienai karvei per savaite iki
apsiverSiavimo ir 84 g vienai
karvei iki trecios laktacijos
savaités pabaigos;

ne maziau kaip 18 g magnio
vienai karvei per savaite iki
apsiversiavimo ir 26 g vienai
karvei iki trecios laktacijos
savaités pabaigos.

2034 m. liepos 8 d.
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Priedo naudojimo taisyklése
nurodyti laikymo salygas.
Glikozilinto 1,25-dihidroksi-
kolekalciferolio ir vitamino
D3 (kolekalciferolio) derinio
didziausias kiekis kilograme
visavercio pasaro:

0,1 mg (%) kolekalciferolio.
NeleidZiama priedo naudoti
kartu su 25-hidroksikolekal-
ciferoliu.

Priedo ir premiksy naudoto-
jams pasary tikio subjektai
nustato darbo procediiras ir
organizacines priemones,
kad bty i§vengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos. Jeigu taikant $ias proce-
diiras ir priemones $ios rizi-
kos negalima i$vengti,
priedas ir premiksai turi baiti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos ap-
saugos priemones.

()
()

[$samy analizés metody apra§yma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 1U kolekalciferolio (vitamino D3) = 0,001 mg kolekalciferolio (vitamino D3).
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