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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2491,
10. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud
25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaadi kasutamiseks koikide loomaliikide, vilja arvatud
kodulindude, sigade ja miletsejaliste s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil
toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mdairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaadi
lubamist kdikide loomaliikide, vilja arvatud kodulindude, sigade ja maletsejaliste soodalisandina ning taotletakse
konealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt madratletud ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 20. mai 2025. aasta arvamuses () jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekalt-
siferooli preparaat koigile loomaliikidele (v.a kodulinnud, sead ja mailetsejalised), tarbijatele ja keskkonnale ohutu.
Samuti jireldas toiduohutusamet, et s6odalisand ei drrita nahka ega silmi. Teabe puudumise tdttu ei olnud siiski
voimalik teha jdreldusi, kas see voib sensibiliscerida nahka v6i mdjuda hingamisteedele. Peale selle jdudis
toiduohutusamet jéreldusele, et soodalisand on téhus allikas sihtloomade toitumuslike vajaduste rahuldamiseks.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jouti varasemas
hindamises sama soodalisandi teise loataotluse kohta ja mida toiduohutusamet on oma 5. juuli 2023. aasta ()
arvamuses kontrollinud, on kehtivad ja kohaldatavad ka kéesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori
hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti a kohaselt ndutav.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal, 2025; 23:¢9479, https://doi.org/10.2903 [j.efsa.2025.9479.
EFSA Journal 2023; 21(8): 8168, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2023.8168.
Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikole-
kaltsiferooli preparaat vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks lubada
konealuse preparaadi kasutamist koikide loomaliikide puhul, vilja arvatud kodulinnud, sead ja miletsejalised.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(7) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mairatletud ained*, lubatakse kasutada soodalisandina
loomas6odas vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 10. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimum-
sisaldus

Miinimumsi-
saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: toitainelised lisandid Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained

Alajaotus: D-vitamiin

3a670a

25-hiidroksiikole-
kaltsiferool

Soddalisandi koostis

Preparaat, mis sisaldab kuni 1,25 %
25-hiidroksiikolekaltsiferooli

Tahke

Toimeaine kirjeldus

25-hiidroksiikolekaltsiferool. Selle
lihteithendit, 5,7,24-kolestatrienooli
toodetakse Saccharomyces cerevisiae CBS
146008 abil. Pirast ekstraheerimist
muundatakse ldhteithend keemiliselt
25-hiidroksii-provitamiiniks D5, mis
muundatakse fotokeemiliselt
25-hiidroksiikolekaltsiferooliks.

Keemiline valem: C,,H,,0,H,0
CASi number: 63283-36-3
Nouded puhtusele:

— 25-hiidroksiikolekaltsiferool:

> 94 %;
— iga muu sterooli derivaat: < 1 %;
— eriitrosiin: < 5 mg/kg.

Lohelased

0,800

Muud kalaliigid
kui Iohelased

0,075

Dekoratiivkalad

0,075

Muud
loomaliigid ja
-kategooriad
peale sigade,
kodulindude ja
miletsejaliste

0,050

Soodalisand lisatakse soodale
eelseguna.

Soodalisandi ja eelsegu
kasutamise juhistes
margitakse siilitustingimused
ja ptisivus kuumtootlemisel.

25-hiidroksiikolekaltsiferooli
ja kolekaltsiferooli (D;-

vitamiin) maksimumsisaldus
tihes kilogrammis tdiss6odas:

< 1,500 mg (%) (sama mis
60 000 IU
kolekaltsiferooli)
16helaste puhul,

< 0,075 mg (%) (sama mis
30001IU
kolekaltsiferooli) muude
kalaliikide (v.a 15helased)
ja dekoratiivkalade
puhul.

31. detsember
2035
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimum-
saldus sisaldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Analiiiisimeetod (")

25-hiidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine soodalisandis:
ulikorgefektiivne vedelikkromatograafia
koos spektrofotomeetrilise detektoriga

(UPLC-UV)

25-hiidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine eelsegus: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
spektrofotomeetrilise detektoriga
(HPLC-UV)

25-hiidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine segasoodas ja vaikese
kontsentratsiooniga eelsegus:
korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos tandemmassispektromeetriaga
(HPLC-MS/MS)

— <0,050 mg () (sama mis
2 000IU
kolekaltsiferooli) muude
loomakategooriate, vilja
arvatud kodulindude,
sigade ja maletsejaliste
puhul.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda vaivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 40 IU kolekaltsiferooli (D;-vitamiin) = 0,001 mg kolekaltsiferooli (D;-vitamiin).
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