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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 887/2009

z dnia 25 wrze$nia 2009 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie stabilizowanej postaci 25-hydroksycholekalcyferolu jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeinych, indykéw rzeznych, innych rodzajéw drobiu oraz $win

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw ~ stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat ('),
w szczegolnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$la sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. Artykut 10 tego rozpo-
rzadzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

(2)  Stabilizowana posta¢ 25-hydroksycholekalcyferolu, nr
CAS 63283-36-3, zostala dopuszczona bezterminowo
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy dla kurczat rzeZnych, kur niosek i indykow
na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1443/2006 (?).
Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do wspdlnotowego
rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w powigzaniu z art. 7 tego rozporzadzenia
zfozono wniosek o ponownag oceng¢ dodatku oraz,
zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, wniosek o nowe
zastosowanie dla innych rodzajow drobiu oraz $win,
wnioskujac o zaklasyfikowanie dodatku w kategorii
,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolgczone zostaly

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 271 z 30.9.2006, s. 12.

dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w swojej opinii z dnia 5 lutego 2009 r. stwierdzil, ze
dodatek nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwie-
rzgt, zdrowie konsumentéw ani na $rodowisko naturalne
oraz ze moze on by¢ skutecznie stosowany jako
substytut witaminy D5 (%). Urzad zaleca stosowanie odpo-
wiednich $rodkéw zapewniajacych bezpieczenstwo uzyt-
kownika. Jego zdaniem nie ma potrzeby wprowadzania
szczegblnych wymogéw dotyczacych monitorowania
rynku po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
fozone przez wspélnotowe laboratorium referencyjne
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena tego dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 przepisy doty-
czace tego preparatu zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr
1443/2006 powinny zostal uchylone.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-
witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

() Dziennik EFSA (2009) 969, s. 1.
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Artykut 2
W rozporzadzeniu (WE) nr 1443/2006 skresla si¢ art. 3 oraz uchyla si¢ zalacznik IIL

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 wrzesnia 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Nazwa Y Py
Numer . Gatunek lub zawartosé zawartos$¢
identyfika- g(a)cszza Dodatek Sktad, wzdr chemiczny, opis, metoda kateooria Maksymalny Inne brzepis Data waznosci
cyjny S analityczna Zwiergz cia wiek mg/kg mieszanki paszowej preepisy zezwolenia
dodatku ¢ pelnoporcjowej o wilgotnosci

lenia

2%

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu

Nizsza jednostka klasyfikacji: witamina D

3a670a

25-hydroksy-
cholekalcyferol

Sktad dodatku:

Stabilizowana posta¢ 25-hydroksy-
cholekalcyferolu

Charakterystyka substancji czynnej:
25-hydroksycholekalcyferol,

Numer CAS: 63283-36-3

Kryteria czystosci:
25-hydroksycholekalcyferol > 94 %
inne powigzane sterole <1 % kazdy
erytrozyna < 5 mg/kg

Metoda analityczna (1):

Oznaczenie 25-hydroksycholekalcy-
ferolu: wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa w polaczeniu ze
spektrometrig masowg (HPLC-MS)

Oznaczenie witaminy Ds

w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej: metoda HPLC w ukladzie faz
odwréconych w polgczeniu

z detekcjg w ultrafiolecie (UV) przy
265 nm [EN 12821:2000]

Kurczeta — 0,100
rzezne
Indyki — 0,100
rzezne
Inne rodzaje — 0,080
drobiu
Swinie — 0,050

. Réwnoczesne

1. Dodatek jest wilaczany do paszy

poprzez wykorzystanie premiksu.

. Maksymalna zawarto$¢ 25-hydroksy-

cholekalcyferolu  z  witaming Dj
(cholekalcyferol) na kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej:

— <0,125mg () (odpowiednik
5000 IU witaminy D3)
w przypadku kurczat rzeznych
i indykéw rzeznych,

— <0,080 mg w przypadku innych
rodzajéw drobiu,

— <0,050 mg w przypadku $wir.

stosowanie
D, jest zabronione.

witaminy

. Na etykiecie nalezy wskaza¢ zawarto§¢

etoksychiny.

. Dla bezpieczenstwa: nalezy stosowal

ochrong drég oddechowych.

16 pazdziernika
2019 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujgcym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 401U cholekalcyferolu (witaminy D3) = 0,001 mg cholekalcyferolu (witaminy Ds).
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