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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/13
(ESB) 2024/1685

fra 17. juni 2024

um leyfi fyrir blondu meo glykésyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur Gtdreetti ar
Solanum glaucophyllum sem féduraukefni fyrir mjolkurkyr (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med glykosyludu 1,25-
dihydroxykolekalsiferoli tr utdraetti Gr Solanum glaucophyllum. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) UmsOknin vardar leyfi fyrir blondu med glykosyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur tdreetti Gr Solanum
glaucophyllum sem foéduraukefni fyrir mjolkurkyr og onnur jorturdyr til mjolkurframleidslu og oskad var eftir ad
aukefnid yrdi sett i flokkinn ,neringaraukefni og virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind
efni med apekka verkun®. Blandan er &tlud til notkunar eingéngu i fodurbzti sem samanstendur af hjupudum fordastaut
me0 styrdri losun til ad draga ur heettu & doda og forkliniskri blodkalsiumlekkun.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
29. juni 2022 (2) ad blanda med glykosyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ar utdreetti Gr Solanum glaucophyllum, eins
og hun er notud i dyrarannséknunum sem metnar voru, sé 6rugg fyrir mjélkurkyr pegar hun er gefin um munn i
fordastaut sem inniheldur 500 pg af 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur utdraetti ur Solanum glaucophyllum einu sinni a
timabilinu fyrir burd (fr4 9 dégum fyrir burd par til rétt fyrir burd). [ rannséknunum 4 dyrum sem metnar voru var fodri
sem inniheldur videigandi magn kalsiums og magnesiums bett vid fordastautinn. Vegna skorts a gdgnum gat
Matveaeladryggisstofnunin hvorki komist ad nidurstodu um Oryggi sidari notkunar annars fordastauts, eins og
umsakjandinn melir med, ef kyrin hefur ekki borid innan 9 daga eftir notkun fordastauts, né um 6ryggi vegna notkunar
hja jorturdyrum til mjolkurframleidslu, 60rum en kum (Bos taurus). Hun komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
blandan sé 6rugg fyrir neytendur og umhverfid og ad hun sé ekki ertandi fyrir hud og augu og ekki namir. Hun taldi ad
vahrif vegna inndndunar séu 6likleg vid notkun i fordastaut. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad
notkun aukefnisins i fordastaut sem inniheldur 500 pg af 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur utdretti ur Solanum
glaucophyllum a timabili fra 9 dogum fyrir burd par til rétt fyrir burd geti komid i veg fyrir blodkalsiumlekkun hja
mjolkurkum ef pad er notad eins og i rannséknunum a dyrum sem metnar voru. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki
s¢ porf 4 sértaekum krofum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
foduraukefnid 1 fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Umsakjandinn dro6 sidan umsoknina um leyfi fyrir blondu med glykosyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ar Gtdratti ar
Solanum glaucophyllum til baka fyrir 61l jorturdyr til mjélkurframleidslu, ad undanskildum mjélkurkam.

6) Framkvemdastjornin telur ad virka efnid i foduraukefninu sé glykosylad 1,25-dihydroxykolekalsiferol tr utdratti Gr
Solanum glaucophyllum. Foduraukefnid samanstendur af blondu sem inniheldur virka efnid sem er st60gad med
maltodextrini eda 6drum hentugum burdarefnum. Blandan er sidan sett i fordastaut sem litid er 4 sem fodurbzeti.

(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1685, 18.6.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(?) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(8), 7434.
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7) Mat a blondu med glykésyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur utdreetti ar Solanum glaucophyllum synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad
leyfa notkun bléndunnar eingéngu i fédurbeeti i formi fordastauts.

8) Auk pess telur framkvemdastjornin ad gefa tti upp, af Oryggisastedum, hamarkslosunarmagn glykosylads
1,25-dihydroxykolekalsiferols ur utdreetti ur Solanum glaucophyllum sem losnar ur fordastautnum i likama dyranna
sem hamarksinnihald i heilf6ori. Med tilliti til pess ad glykosylad 1,25-dihydroxykolekalsiferél er forefni
25-hydroxykolekalsiferols og ad Matveladryggisstofnunin tok fram i 4liti sinu frd 5. juli 2023 (3) vardandi
25-hydroxykolekalsiferol, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, ad ekki hafi verid haegt ad
komast ad nidurstodu um hudnemingarmatt efhisins eda um ahrif pess 4 éndunarferi vegna skorts 4 gégnum, telur
framkvaemdastjornin ad gera atti videigandi dndunar- og hudverndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi notenda aukefnisins vid medhondlun efnisins pegar pad er sett i fordastaut. bar ed 25-hydroxykolekalsiferol
dregur Gr verkun la-hydroxylasa i nyrum telur framkvemdastjornin enn fremur ad ekki etti ad leyfa notkun &
glykosyludu 1,25-hydroxykoélekalsiferoli Gr Gtdreetti Gr Solanum glaucophyllum samtimis pessu aukefni.

9) Réodstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni og virka hépnum ,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel
skilgreind efni med apekka verkun® og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fo0ri med peim skilyrdum sem meelt er
fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. jani 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8168.
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