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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1070,
annettu 12 péivini huhtikuuta 2024,

Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n tuottamaa 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltivin valmisteen

hyviksynnin uusimisesta broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen ruokinnassa ja

kyseisen valmisteen hyviksymisesti mirehtijéiden osalta seki komission asetuksen (EY)
N:o 887/2009 kumoamisesta

(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:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisiee CBS 146008:n tuottamaa 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltivd valmiste hyviksyttiin
kymmeneksi vuodeksi rehun lisdaineena broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen ruokinnassa
komission asetuksella (EY) N:o 887/2009 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces
cerevisiee CBS 146008:n tuottamaa 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltdvin valmisteen hyviksynnin uusimista
broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen osalta. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
mukaisesti toimitettiin toinen hakemus, joka koskee kyseisen valmisteen uutta kdytt6d marehtijoiden ruokinnassa.
Kyseisissd hakemuksissa pyydettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus”, ja hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2
kohdassa ja 7 artiklan 3 kohdassa vaaditut tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind heindkuuta 2023 antamissaan lausunnoissa (}), ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n tuottamaa
25-hydroksikolekalsiferolia sisdltdvd valmiste on edelleen turvallinen broilereille, lihakalkkunoille, muulle
siipikarjalle ja sioille ja ettd se on turvallinen kaikille marehtijoille. Se totesi my0s, ettd Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008:n tuottamaa 25-hydroksikolekalsiferolia sisdltavd valmiste on turvallinen kuluttajille ja ymparistolle.
Sen mukaan Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n tuottamaa 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltdva valmiste on hyvi
D;-vitamiinin lahde kaikille mirehtijéille ja, koska hyviksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly sellaista
alkuperdisen hyviksynnidn ehtojen muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, jolla olisi vaikutusta
lisdaineen tehoon, lisdaineen tehoa ei ole tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessi. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi lisdksi, ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n tuottama 25-hydroksikolekalsiferoli ei
drsytd ihoa tai silmid, mutta sen mahdollisesta thoa herkistdvistd vaikutuksesta tai sen vaikutuksista hengityselimiin
ei voida tehdd pditelmid tietojen puuttumisen vuoksi. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission asetus (EY) N:o 8872009, annettu 25 piivind syyskuuta 2009, stabiloidussa muodossa olevan 25-hydroksikolekalsiferolin
hyviksymisestd rehun lisdaineena broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen ruokinnassa (EUVL L 254, 26.9.2009,
s. 68, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg[2009/887 [0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8168 ja EFSA Journal 2023;21(8):8169.
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(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti raportin, jonka asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu
vertailulaboratorio toimitti hyvaksynnin uusimista broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen osalta
koskevaa hakemusta varten ja joka kisittelee analyysimenetelmid, joilla lisiaine maaritetddn rehusta. Asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt paitelmit ja
suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myos tdhdn marehtijoitd koskevaan hakemukseen.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 146008:n (°) tuottamaa 25-hydroksiko-
lekalsiferolia sisdltavd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvdksynnin
edellytykset. Ndin ollen kyseisen lisdaineen hyvaksyntd olisi uusittava broilerien, lihakalkkunoiden, muun
siipikarjan ja sikojen osalta, ja lisdaine olisi hyviksyttavd marehtijoiden osalta. Komissio katsoo, ettd 25-hydroksiko-
lekalsiferolin ja Solanum glaucophyllum -uutteesta saatavan 1,25-dihydroksikolekalsiferolin samanaikaista kiyttod ei
pitdisi sallia, koska 25-hydroksikolekalsiferoli alentaa 1a-hydroksilaasin toimintaa munuaisissa. Komissio katsoo
lisaksi, ettd 25-hydroksikolekalsiferolia sisdltivdn valmisteen ja kolekalsiferolin yhdistelmaa olisi rajoitettava, jotta
D;-vitamiinin pdivdsaannin enimmadismédrd ei ylity. Komission mukaan timin lisdaineen kiyttod esiseoksissa
koskeva rajoitus olisi pidettivd voimassa. Lisiksi komissio katsoo, etti lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska 25-hydroksikolekalsiferolia sisiltdvin valmisteen hyviksyntd uusitaan, olisi komission asetus (EY)
N:o 887/2009 kumottava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan mddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvan liitteessd tismennetyn valmisteen
hyvaksynti broilerien, lihakalkkunoiden, muun siipikarjan ja sikojen osalta kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan maddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tdsmennetty valmiste
marehtijoiden ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan komission asetus (EY) N:o 887/2009.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdainetta 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).

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

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

4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 12 pdivand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

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

Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
madisi-

ki

Vihim- R
I Enimmais-
madispi- .
. pitoisuus
toisuus

mg tehoainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut mdardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

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

Alaluokitus: D-vitamiini

3a670a

25-hydroksikole-
kalsiferoli

Lisdaineen koostumus

Valmiste, jossa 25-hydroksikolekalsifero-
lin enimmaispitoisuus on 1,25 prosenttia.

Kiinted muoto
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

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

C,,H,440,.H,0
CAS-numero: 63283-36-3

Puhtausvaatimukset

— 25-hydroksikolekalsiferoli > 94 %

— muutsterolijohdannaiset < 1 % kukin

— erytrosiini < 5 mg/kg

Broilerit 0,100
Lihakalkkunat 0,100
Muu siipikarja 0,080
Siat 0,050
Naudat ja lam- 0,100
paat

Muut mérehtijat 0,050
kuin naudat ja

lampaat

Lisdaine on sekoitettava re-
huun kédyttdmalld esiseosta.

Lisdaineen ja esiseosten kayt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus
lampokasittelyssa.

25-hydroksikolekalsiferolin
ja kolekalsiferolin (D;-vita-
miini) yhdistelmén enim-
midispitoisuus kilossa tdysre-
hua:

— < 0,125 mg () (vastaa
5 000 IU:ta kolekalsife-
rolia) broilereille ja liha-
kalkkunoille;

— < 0,080 mg (vastaa
3 200 IU:ta kolekalsife-
rolia) muulle siipikarjal-
le;

5. toukokuuta
2034

1

$T0T¥' ST T TANA



(0/0£01/+zog/idurr Sa1/ijp[noedona-erep//:dny 117

Analyysimenetelma ()

25-hydroksikolekalsiferolin maérittdmi-
nen rehun lisdaineesta: erittdin korkean
suorituskyvyn nestekromatografia yhdis-
tettyna spektrofotometriseen havaitsemi-
seen (UPLC-UV)

25-hydroksikolekalsiferolin maarittami-
nen esiseoksista: korkean suorituskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd spektro-
fotometriseen havaitsemiseen (HPLC-UV)

25-hydroksikolekalsiferolin maérittami-
nen rehuseoksista ja vahiisia pitoisuuksia
sisiltdvistd esiseoksista: korkean suori-
tuskyvyn nestekromatografia yhdistet-
tynd tandem-massaspektrometriaan
(HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg (vastaa
2 000 IU:ta kolekalsife-
rolia) sioille;

— < 0,100 mg (vastaa
4000 IU:ta kolekalsife-
rolia) vasikoiden mai-
donkorvikkeissa;

— < 0,100 mg (vastaa
4000 IU:ta kolekalsife-
rolia) naudoille ja lam-
paille;

— < 0,050 mg (vastaa
2000 IU:ta kolekalsife-
rolia) muille marehti-
joille kuin naudoille ja
lampaille.

Lisdaineen  samanaikainen
kaytto Solanum glaucophylum
-uutteesta saatavan glykosy-

loidun 1,25-dihydroksikole-
kalsiferolin kanssa ei ole sal-
littu.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjes-
telyt lisdaineen kdytosti ai-
heutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei
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voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia kisi-
teltdessd on kaytettdva hen-
gitys- ja ihosuojaimia.

()
0

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
40 1U kolekalsiferolia (D;-vitamiini) = 0,001 mg kolekalsiferolia (D;-vitamiini).
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