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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2491,
annettu 10 piivini joulukuuta 2025,

Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n avulla tuotettua 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena lukuun ottamatta siipikarjaa, sikoja
ja mirehtij6iti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008:n avulla tuotettua 25-hydroksikolekalsiferolia sisaltdvin valmisteen hyviksyntdd. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Saccharomyces cerevisisee CBS 146008:n avulla tuotettua 25-hydroksikolekalsiferolia sisdltavin
valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena lukuun ottamatta siipikarjaa, sikoja ja marehtijoitd, ja
siind pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdidn “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20
pdivind toukokuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n avulla tuotettua 25-hydroksikolekalsiferolia sisaltdvd valmiste on turvallinen
kaikille eldinlajeille lukuun ottamatta siipikarjaa, sikoja ja marehtijoita sekd kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi myds, ettd lisdaine ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd. Tietojen puuttumisen vuoksi ei
kuitenkaan voitu tehdd paitelmid sen mahdollisesta ihoa herkistdvistd vaikutuksesta tai sen vaikutuksista
hengityselimiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd lisdaine kattaa tehokkaasti kohde-eldinten
ravitsemukselliset tarpeet. Erityisid markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan
tarvita.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntdd koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 5
pdivand heindkuuta 2023 antamassaan lausunnossa () vahvistamat paitelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja
sovellettavissa tahin hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal, 2025;23:€9479. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9479.
EFSA Journal, 2023;21(8):8168. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2023.8168.
Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiee CBS 146008:n avulla tuotettua
25-hydroksikolekalsiferolia sisdltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdadetyt
hyvaksynnidn edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto kaikkien eldinlajien ruokinnassa lukuun ottamatta
siipikarjaa, sikoja ja mirehtijoitd olisi hyviksyttivi. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan maddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine eldinten
ruokinnassa kdytettdvand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivana joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmaispi- | Enimmdispi-
toisuus toisuus

mg tehoainetta/kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: Ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

Alaluokitus: D-vitamiini

3a670a 25-hydroksikolekal-
siferoli

Lisdaineen koostumus

Valmiste, jossa
25-hydroksikolekalsiferolin
enimmidispitoisuus on 1,25 prosenttia.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

25-hydroksikolekalsiferoli. Sen
lahtoaineena olevaa yhdistettd,
5,7,24-kolestatrienolia, tuotetaan
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n
avulla. Uuttamisen jilkeen lihtoaine
muunnetaan kemiallisesti 25-hydroksi-
pro-D;-vitamiiniksi, joka muunnetaan
edelleen fotokemiallisesti
25-hydroksikolekalsiferoliksi.

Kemiallinen kaava: C,,H,,0,H,0
CAS-numero: 63283-36-3
Puhtausvaatimukset:

—  25-hydroksikolekalsiferoli > 94 %;

— muut sterolijohdannaiset < 1 %
kukin;

— erytrosiini < 5 mg/kg.

Lohikalat

0,800

Muut
evikalalajit kuin

lohikalat

0,075

Akvaariokalat

0,075

Muut eldinlajit
ja -ryhmat
lukuun
ottamatta sikoja,
siipikarjaa ja
marehtijoitd

0,050

Lisdaine on sekoitettava
rehuun kiyttdmalld esiseosta.

Lisdaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssi.

25-hydroksikolekalsiferolin ja
kolekalsiferolin (D;-vitamiini)
yhdistelmin
enimmdispitoisuus kilossa
taysrehua:

— < 1,500 mg () (vastaa
60 000 IU:ta
kolekalsiferolia)
lohikaloille,

— <0,075 mg (% (vastaa
3 000 [U:ta
kolekalsiferolia) muille
kalalajeille kuin
lohikaloille seka
akvaariokaloille,

31.joulukuuta
2035
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tunnistenu-

Rehun

lisdaineen . -
Lisdaineen nimi

mero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmaispi- | Enimmdispi-
toisuus toisuus

mg tehoainetta/kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Analyysimenetelma (')

25-hydroksikolekalsiferolin
médrittiminen rehun lisdaineesta:
erittdin korkean suorituskyvyn
nestekromatografia yhdistettyni
spektrofotometriseen havaitsemiseen
(UPLC-UV).

25-hydroksikolekalsiferolin
médrittiminen esiseoksista: korkean
suorituskyvyn nestekromatografia
yhdistettyni spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV).

25-hydroksikolekalsiferolin

madrittiminen rehuseoksista ja vahiisia

pitoisuuksia sisdltdvista esiseoksista:
korkean suorituskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd

tandem-massaspektrometriaan (HPLC-

MS/MS).

— <0,050 mg (% (vastaa
2 000 IU:ta
kolekalsiferolia) muille
eldinryhmille lukuun
ottamatta siipikarjaa,
sikoja ja mirehtijoitd.

Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja

esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kdytettava
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

(0
0

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

40 1U kolekalsiferolia (D3-vitamiini) = 0,001 mg kolekalsiferolia (D3-vitamiini).
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