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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1685
(2024. gada 17. jinijs)

par atlauju no Solanum glaucophyllum ekstrakta ieguta glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola
preparatu lietot par piena govju baribas piedevu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)~ Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot no Solanum glaucophyllum
ekstrakta iegfita glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienoti Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegiita glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola
preparatu lietot par piena govju un citu piena raZotaju atgremotdju baribas piedevu, klasificgjot to kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem
lidzigu iedarbibu”. So preparatu paredzéts lietot tikai papildbariba, ko veido tada kapsula (bols) ar kontrolétu
izdaliSanos, kd uzdevums ir mazinat piena triekas un subkliniskas hipokalcémijas risku.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 29. junija atzinuma (%) secinaja, ka no Solanum
glaucophyllum ekstrakta iegiita glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola preparats, lietots tada veida, ka izvértétajos
pétijumos ar dzivniekiem, piena govim ir dross, to pirmsatneSanas laika (no 9 dienam pirms atneSanas lidz
atneSanas bridim) vienu reizi ievadot perorali ar bolu, kas satur 500 pg no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegiita
glikozileta 1,25-dihidroksiholekalciferola. Izvértétajos pétjjumos ar dzivniekiem bolu papildindja bariba, kas
attieciga liment saturgja kalciju un magniju. Nebija datu, tapéc lestade nevargja izdarit secinajumus ne par to, cik
drogi, ka to ir ieteicis pieteikuma iesniedzgjs, tad, ja 9 dienas péc bola ievadiSanas govs nav atnesusies, péc tam
ievadit otru bolu, ne arT par to, cik drosa ir lietoSana piena razotajiem atgremotajiem, kas nav govis (Bos taurus). Ta
arl secinaja, ka preparats ir dross patérétdjiem un videi, ka tas nekairina adu un acis un ka tas nav sensibilizators. Ta
uzskatija, ka, lietojot bolu, eksponétiba ieelpojot ir mazvarbiitiga. lestade secindja: laika no 9 dienam pirms
atneSanas lidz atnesanas bridim ievadot piedevu ar bolu, kur§ satur 500 pg no Solanum glaucophyllum ekstrakta
iegtita glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola, to lietojot tada veida, ka izvértétajos pétijumos ar dzivniekiem,
piena govim var novérst hipokalcémiju. lestade uzskata, ka Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevu laiSanas tirg
noteikt nav vajadzigs. Turklat ta verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par dzivnieku baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Péc tam pieteikuma iesniedzgjs atsauca pieteikumu uz atlauju lietot no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegtta
glikozileta 1,25-dihidroksiholekalciferola preparatu visiem piena razotajiem atgremotajiem, iznemot piena govis.

(6)  Komisija uzskata, ka baribas piedevas aktiva viela ir no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegits glikoziléts
1,25-dihidroksiholekalciferols. Baribas piedeva sastav no preparata, kas satur aktivo vielu, kura stabilizéta ar
maltodekstrinu vai citiem piemérotiem neséjiem. P&c tam preparats jaiestrada bola, ko uzskata par papildbaribu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(®) The EFSA Journal 2022; 20(8):7434.
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(7)  No Solanum glaucophyllum ekstrakta iegiita glikoziléta 1,25-dihidroksiholekalciferola preparata noveértéjums liecina,
ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tatad minéto
preparatu biitu jaatlauj lietot tikai bola veida ka papildbaribu.

(8)  Turklat drosibas apsvérumu labad Komisija uzskata, ka par maksimalo saturu kompleksaja bariba bitu janorada
maksimalais daudzums ta no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegita glikoziléta 1,2 5-dihidroksiholekalciferola, kurs
no bola izdalas dzivnieku kermeni. Nemot vera, ka glikoziléts 1,25-dihidroksiholekalciferols ir 25-hidroksiholekal-
ciferola prekursors un ka lestade 2023. gada 5. jilija atzinuma (*) par 25-hidroksiholekalciferolu, kas razots ar
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, noradija, ka datu trikuma de| secinajumus par minétas vielas potencialu bt
adas sensibilizatoram vai par tas ietekmi uz elpoSanas sistému izdarit nav iesp&jams, Komisija uzskata: rikojoties ar
iestradasanai bola paredzétu vielu, biitu javeic pienacigi elpcelu un adas aizsardzibas pasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Turklat Komisija uzskata, ka 25-hidroksiholekalciferols mazina
la-hidroksilazes aktivitati nierés, tapéc no Solanum glaucophyllum ekstrakta iegttu 1,25-dihidroksiholekalciferolu
vienlaikus ar 3o piedevu lietot atlaut nevajadzétu.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par piedevu dzivnieku
édinasana, ieverojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.

2. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 17. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() The EFSA Journal 2023; 21(8):8168.
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PIELIKUMS
Minimalais Maksimalais saturs
saturs
B?é:i?fii;i?;’:s Piedeva Sastavs, kimiska formula, Dsiiv?\il:iu 1\1;11;11(;115_ W ; Citi noteikumi Ataujas
) apraksts, analitiska metode 82 va 1,25-dihidroksiholekalci- deriguma termins
numurs kategorl)a vecums ferola uz kg kompleksés
baribas
ar mitruma saturu 12 %
Uzturfiziologisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu Apaksklasifikacija: D vitamins
3a673 no Solanum glaucop- | Piedevas sastavs piena — — 0,004 1. Piedevu izmanto tikai iestra- 2034. gada
hylum ekstrakta Solanum glaucophylum eks- govis daganai papildbariba (bolu 8. jilijs
ieguts glikoziléts trakta preparats, kura ir veida), lai samazinatu piena
1,25-dihidroksiho- | vismaz 0,005 % glikoziléta triekas un subkliniskas hipo-
lekalciferols 1,25-dihidroksiholekalcife- kalcémijas risku.
rola 2. Piedevu lietot atlauts tikai
vienreiz pirms atne$anas (lai-
Cieta viela Aktivas vielas rak- kd no 9 dienam pirms atne-
sturojums Sanas lidz bridim tiesi pirms
Glikoziléts1,25-dihidroksi- atnesanas).
holekalciferols 3. Piedevu dod vienreiz perorali

Kimiska formula:
C37H4405.+(C6H1005),, kur
n=1lidz 12

CAS numurs: 89457-77-2
legiits, Solanum glaucophyl-
lum lapas ekstrahgjot ar
etanolu

Analitiska metode (")

—  Glikoziléta 1,25-di-
hidroksiholekalcife-
rola kvantitativai
noteik3anai baribas
piedeva un papild-
bariba (bola):

—  skidrumhromato-
grafija kopa ar tan-
déma masspektro-
metriju (LC-MS/
MS).

bola veida, diena dodot:

— vismaz 60 g kalcija vienai
govij nedéla pirms atne-
$anas un 84 g kalcija
vienai govij lidz tresas
laktacijas nedélas
beigam;

— vismaz 18 g magnija vie-
nai govij nedela pirms
atneSanas un 26 g mag-
nija vienai govij lidz tre-
§as laktacijas nedélas
beigam.
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Piedevas lietoSanas noteiku-
mos norada glabasanas no-
sactjumus.

Maksimalais glikozileta
1,25-hidroksiholekalciferola
un D5 vitamina (holekalcife-
rola) kombinacijas saturs uz
kg kompleksas baribas:

0,1 mg () holekalciferola.
Piedevu nav atlauts lietot vien-
laikus ar 25-hidroksiholekal-
ciferolu.

Baribas aprité iesaistitie uzné-
méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatori-
skie pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem javeic,
lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosa-
nas. Ja ar procediram un pa-
sakumiem $os riskus novérst
nav iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izmanto-
jot individualos elpcelu un
adas aizsarglidzeklus.

()
0

Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

40 IV holekalciferola (D3 vitamina) = 0,001 mg holekalciferola (D3 vitamina).
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