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REGULAMENTUL (CE) NR. 887/2009 AL COMISIEI
din 25 septembrie 2009

privind autorizarea unei forme stabilizate de 25-hidroxicolecalciferol ca aditiv in alimentatia puilor
pentru ingrisat, a curcanilor pentru ingrisat, a altor pisiri de curte si a porcilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul mentionat anterior
prevede reevaluarea aditivilor autorizagi in temeiul
Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1443/2006 al Comisiei (}) a
autorizat o formd stabilizatd de 25-hidroxicolecalciferol,
numirul CAS 63283-36-3, fard limitd de timp, in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru
alimentatia puilor pentru ingrisat, a gdinilor oudtoare si a
curcanilor. Aditivul a fost ulterior inscris in registrul
comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor ca
produs existent, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul mentionat anterior, s-a depus o cerere de
reevaluare a respectivului aditiv si, in conformitate cu
articolul 7 din regulament, pentru o noud utilizare la
alte pdsari de curte si porci, prin care se solicitd ca
aditivul s fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali”.
Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele
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necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

4  In avizul sdu din 5 februarie 2009, Autoritatea pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,auto-
ritatea”) a concluzionat cd aditivul in cauzd nu prezintd
efecte adverse asupra sdndtitii animale, a sdndtitii consu-
matorilor sau asupra mediului si cd se utilizeazd eficient
ca substitut pentru vitamina D (¥. Autoritatea
recomandd luarea de mdsuri corespunzitoare pentru
siguranta utilizatorilor. Ea nu considerd cd sunt
necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd. De asemenea, autoritatea a
verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului
din hrana animalelor, prezentat de citre laboratorul
comunitar de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea aditivului in cauzd aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizatd conform dispo-
zitiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003, ar trebui eliminate dispo-
zitiile privind respectivul preparat incluse in Regula-
mentul (CE) nr. 1443/2006.

(7)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
nutritionali” si grupului functional ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect
similar”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in
conditiile previzute in anexi.

(*) The EFSA Journal (2009) 969, p. 1-32.
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Articolul 2
Articolul 3 si anexa III din Regulamentul (CE) nr. 1443/2006 se elimina.

Articolul 3

Prezentul regulamentul intrd in vigoare in a douidzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 septembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei



ANEXA

Numdr de
identificare
al aditivului

Numele
titu-
larului
autori-
zatiei

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metodd de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varstd maxima

Continut minim | Continut maxim

mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grup functional: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

Subclasificare: vitamina D

3a670a

25-hidroxi cole-
calciferol

Compozitia aditivului:

Formd stabilizatd de 25-hidroxicole-
calciferol

Caracterizarea substantei active:
25-hidroxicolecalciferol,
C7H440,.H,0

Numadr CAS: 63283-36-3
Criterii de puritate:
25-hidroxicolecalciferol > 94 %
alti steroli conecsi <1 % fiecare
eritrosind < 5 mg/kg

Metoda de analizd (')

Determinarea 25-hidroxicolecal-
ciferol: cromatografie lichidd de
inaltd performantd cuplatd la un
spectrometru de masd (HPLC-MYS)

Determinarea vitaminei D3 in furaje
complete: metoda HPLC in fazd
inversd cu detectie UV la 265 nm
[EN 12821:2000]

Pui  pentru — 0,100
ingrasat

Curcani — 0,100
pentru

ingrasat

Alte  pasdri — 0,080
de curte

Porci — 0,050

Aditivul trebuie incorporat in furaje
prin utilizarea unui preamestec.

Continutul maxim al combinatiei de
25-hidroxicolecalciferol cu vitamina
D; (colecalciferol) per kg de furaj
complet:

— <0,125mg (3 (echivalent cu
5000UI de vitamina Dj)
pentru pui pentru ingrdsat si
curcani pentru ingrdsat;

— <0,080 mg pentru alte pasari de
curte;

— < 0,050 mg pentru porci.

Nu este permisd utilizarea simultand
a vitaminei D,.

Continutul de etoxiquin se indicd pe
etichetd.

Pentru sigurantd: trebuie utilizatd o
mascd de respirat.

16 octombrie
2019

(") Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 40 UI de colecalciferol (vitamina D3) = 0,001 mg de colecalciferol (vitamina Ds).
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