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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2498,
annettu 11 piivini joulukuuta 2025,
4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-onin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena
lukuun ottamatta kissoja ja koiria

(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,

sekd katsoo seuraavaa:
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Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on tehty hakemus, joka koskee 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-
3(2H)-onin hyvaksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-onin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
lukuun ottamatta kissoja ja koiria, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “sensoriset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aromiaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24
pdivind kesikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (3, ettd 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-oni on ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuus-
viranomainen totesi my®ds, ettd lisdaine on ihoa, silmid ja hengitysteité drsyttiva seka ihoa ja hengitysteitd herkistava
aine. Kdyttijien kaikkea altistumista 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-onille pidetdan riskind. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi lisdksi, ettd 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-onia kdytetddn elintarvikkeissa
aromiaineena sekd kissojen ja koirien rehussa lisdaineena, joten sen tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Erityisid
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
aiemmassa arvioinnissaan esittamat paitelmat ja suositukset, jotka liittyivdt saman lisaaineen hyviksyntda koskevaan
toiseen hakemukseen ja jotka se vahvisti 23 pdivind heindkuuta 2012 antamassaan lausunnossa (°), ovat patevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetty arviointiraporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-oni tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto kaikkien eldinlajien ruokinnassa
lukuun ottamatta kissoja ja koiria olisi hyviksyttiva. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteit.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

EFSA Journal, 2025;23:€9538, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9538.

EFSA Journal, 2012;10(7):27 86, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2012.2786.

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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(7)  Komissio katsoo, ettd turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd enimmaismairien vahvistamista 4-hydroksi-2,5-di-
metyylifuran-3(2H)-onille. Suositeltu enimmdispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava lisdaineen
etiketissd. Jos suositeltu enimmdispitoisuus ylittyy, tietyt tiedot olisi ilmoitettava asianomaisten esiseosten etiketissa.

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

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 11 pdiviand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2498/0j
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Vahimmadispi- | Enimmaispi-
Rehun toisuus toisuus 5 5
lisdaineen Lisiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mazrivkset Pig;i?;ggf;
tunnistenu- analyysimenetelmi -ryhmi sikd mg lisdainetta/kg tdysrehua, Y Satt
mero jonka kosteuspitoisuus on paattyy
12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b13010 4-hydroksi-2,5-di- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava rehuun | 1. tammikuuta
metyylifuran-3(2H)- | 4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-oni elainlajit esiseoksena. 2036
oni lukuun s L
Tehoaineen kuvaus ottamatta Lisaaineen ja esiseosten
4-hydroksi-2,5-dimetyylifuran-3(2H)-oni kissoja ja kayttoo.h]c?lssa on mainittava
Valmistettu kemiallisen synteesin avulla koiria varastointia koskevat

Puhtaus: 98 %

Kemiallinen kaava: C4HgO5
CAS-numero: 3658-77-3
Flavis-numero: 13.010

Analyysimenetelma (')

Lisdaineen madrittdminen

aromiaineseoksissa:

— kaasukromatografia-
massaspektrometria retentioajan
lukituksella (GC-MS-RTL).

edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissd on oltava

seuraavat tiedot: "Tehoaineen

suositeltu enimmadispitoisuus

kilossa tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %:

— kaikki eldinlajit lukuun
ottamatta kissoja ja koiria:
10 mg”.

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimi ja lisitty
maidri, jos etiketissd mainittu
kéyttotaso johtaisi 3 kohdassa
tarkoitetun tason ylittymiseen.
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmadispi- | Enimmaispi-
toisuus toisuus

mg lisdainetta/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Rehualan toimijoiden on
lisdaineen ja esiseosten kayttdjia
varten vahvistettava
toimintamenettelyt ja
jdrjestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmdkosketuksesta
aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kasiteltdessd on kaytettdva
henkilonsuojaimia, iho-, silma-
ja hengityssuojaimet mukaan
lukien.

()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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