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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 1070,
12. aprill 2024,

milles kisitletakse Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli

preparaadi kasutamise loa kehtivuse pikendamist kanabroilerite, kalkunibroilerite, muude

kodulindude ja sigade puhul ning loa andmist selle preparaadi kasutamiseks maletsejaliste puhul ja
millega tunnistatakse kehtetuks miirus (EU) nr 887/2009

(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, (1) eriti selle artikli9 16iget2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni miirusega (EU) nr 887/2009 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada Saccharomyces cerevisiae CBS 146008
abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaati kanabroilerite, kalkunibroilerite, muude kodulindude ja sigade
soodalisandina.

(3)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada
Saccharomyces  cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaati kanabroilerite,
kalkunibroilerite, muude kodulindude ja sigade puhul. Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on
esitatud veel iiks taotlus lubada selle preparaadi uut kasutusviisi maletsejaliste puhul. Nendes taotlustes sooviti, et
konealune soodalisand klassifitseeritaks soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt maaratletud ained” ning taotlustele olid lisatud
konealuse maaruse artikli 14 15ikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 ndutud tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 5. juuli 2023. aasta arvamuses () jareldusele, et
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaat on kehtiva loa kohaste
kasutustingimuste juures jitkuvalt ohutu kanabroileritele, kalkunibroileritele, muudele kodulindudele ja sigadele
ning et see on ka ohutu kdikidele miletsejalistele. Samuti jdreldas toiduohutusamet, et Saccharomyces cerevisiae CBS
146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaat on ohutu tarbijatele ja keskkonnale.
Toiduohutusamet jdreldas, et Saccharomyces cerevisiee CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli
preparaat on tohus D;-vitamiini allikas kdikide maletsejaliste jaoks ning et loa kehtivuse pikendamise kontekstis ei
ole vaja hinnata s66dalisandi tdhusust, sest loa kehtivuse pikendamise taotluses ei ole tehtud ettepanekut esialgse
loa tingimusi muuta voi tiiendada, millel oleks mdju sdodalisandi téhususele. Samuti jdudis toiduohutusamet
jareldusele, et Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 abil toodetud 25-hiidroksiikolekaltsiferool ei ole nahka ega silmi
drritav, kuid andmete puudumise tdttu ei saa teha jdreldust selle kohta, kas preparaadil voib olla nahka
sensibiliseeriv toime voi kas sellel on mdju hingamiselunditele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjargse jarelevalve erindudeid.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 25. septembri 2009. aasta mairus (EU) nr 887/2009, mis késitleb stabiliseeritud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli lubamist
broilerkanade, broilerkalkunite, muude kodulindude ja sigade s66dalisandina (ELT L 254, 26.9.2009, lk 68, ELL: http://data.europa.eu/
eli/reg/2009/887[0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8168 ja EFSA Journal 2023;21(8):8169.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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(5)  Toiduohutusamet kinnitas ka miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande sdodas
sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta seoses taotlusega pikendada loa kehtivust kanabroilerite,
kalkunibroilerite, muude kodulindude ja sigade puhul. Kooskdlas komisjoni mééruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5
1ike 4 punktiga a leidis md4rusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor, et kdnealuse sdddalisandiga seotud
eelmisest hindamisest tulenevad jireldused ja soovitused on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse miletsejalisi
kisitleva taotluse puhul.

(6)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt 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
pikendada kdonealuse soodalisandi loa kehtivust kanabroilerite, kalkunibroilerite, muude kodulindude ja sigade
puhul ning anda luba kasutada seda miletsejaliste puhul. Kuna 25-hiidroksikolekaltsiferool parsib
la-hiidroksiilaasi aktiivsust neerus, leiab komisjon, et ei tohiks lubada samaaegselt kasutada Solanum glaucophyllum
ekstraktist saadud 1,25-dihiidroksiikolekaltsiferooli. Lisaks leiab komisjon, et 25-hiidroksiikolekaltsiferooli
preparaadi ja kolekaltsiferooli kombineerimist tuleks piirata, et ei iilletataks D;-vitamiini maksimaalset pdevadoosi.
Komisjoni arvates tuleks siilitada piirang, mille kohaselt kasutatakse s6odalisandit eelsegude koostises. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(7)  25-hiidroksiikolekaltsiferooli preparaadi kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks madrus (EU)
nr 887/2009 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid
ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mdiratletud ained“ kuuluva preparaadi kasutamise luba pikendatakse
kanabroilerite, kalkunibroilerite, muude kodulindude ja sigade puhul vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tapselt méddratletud ained®, lubatakse kasutada s6odalisandina
miletsejalistele ette nihtud loomasoodas vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Midrus (EU) nr 887/2009 tunnistatakse kehtetuks.

(Y Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu miaruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses iithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

() EFSA Journal 2023;21(8):8168.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 12. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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LISA

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
iilem-
piir

Miini- Maksi-
mumsi- mumsisal-
saldus dus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

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

Alamkategooria: D-vitamiin

3a670a

25-hiidroksiiko-
lekaltsiferool

Soddalisandi koostis:

Preparaat sisaldab kuni 1,25 %
25-hiidroksiikolekaltsiferooli

Tahke
Toimeaine kirjeldus

25-hiidroksiikolekaltsiferool. Selle lih-
tetihendit, 5,7,24-kolestatrienooli toode-
takse Saccharomyces cerevisiae CBS 146008
abil. Pirast ekstraheerimist muundatakse
lihteithend keemiliselt 2 5-hiidroksii-
provitamiiniks D, mis muudetakse foto-
keemiliselt 2 5-hiidroksiikolekaltsiferoo-
liks.

C27H4402'Hzo
CASi number: 63283-36-3

Puhtusekriteeriumid

— 25-hiidroksiikolekaltsiferool: > 94 %

— iga muu sterooli derivaat: < 1 %

— eriitrosiin: < 5 mg/kg

Kanabroilerid 0,100
Kalkunibroile- 0,100
rid

Muud kodulin- 0,080
nud

Sead 0,050
Veised jalambad 0,100
Muud maletse- 0,050

jalised kuiveised
ja lambad

1. Soodalisand lisatakse sooda-
le eelseguna.

2. Soodalisandi ja eelsegu kasu-
tamise juhistes margitakse
sailitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

3.
25-hiidroksiikolekaltsiferooli ja
kolekaltsiferooli (Ds-vitamiin)
maksimumsisaldus iihes kilo-
grammis tdissoodas:

— <0,125mg () (samamis
5000 IU kolekaltsife-
rooli) kanabroilerite ja
kalkunibroilerite puhul,

— < 0,080 mg (sama mis
3200 IU kolekaltsife-
rooli) muude kodulin-

dude puhul,

5. mai 2034
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Analiiiisimeetod (')

25-hiidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine so6odalisandis: tilikdrgefek-
tiivne vedelikkromatograafia koos spek-
trofotomeetrilise detektoriga (UPLC-UV)

25-hidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine eelsegus: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos spektrofoto-
meetrilise detektoriga (HPLC-UV)

25-hiidroksiikolekaltsiferooli sisalduse
médramine segasoodas ja vdikese kont-
sentratsiooniga eelsegus: kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia koos tandemmas-
sispektromeetriaga (HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg (sama mis
2000 IU kolekaltsife-
rooli) sigade puhul,

— < 0,100 mg (sama mis
4000 IU kolekaltsife-
rooli) vasikatele mdel-
dud piimaasendajate
puhul,

— < 0,100 mg (sama mis
4000 IU kolekaltsife-
rooli) veiste ja lammaste
puhul,

— < 0,050 mg (sama mis
2 000 IU kolekaltsife-
rooli) muud maletseja-
liste kui veiste ja lam-
maste puhul.

Soodalisandija Solanum glau-
cophyllum’i ekstraktist saadud
1,25-dihiidroksiikolekaltsi-
ferooli samaaegne kasutami-
ne ei ole lubatud.

Soodakiitlejad  kehtestavad
soddalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse nende kasutamisest tu-
leneda voivaid riske. Kui sel-
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line kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid hingamise-
lundite ja naha kaitsmiseks.

()
0

Analuiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 IU kolekaltsiferooli (D;-vitamiin) = 0,001 mg kolekaltsiferooli (D;-vitamiin).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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