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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 887/2009

av den 25 september 2009

om godkinnande av en stabiliserad form av 25-hydroxikolekalciferol som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, annat fjiderfi och svin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sirskilt artikel 9.2, och

av foljande skil:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser och anger de grunder
och forfaranden som giller for ett sddant godkdnnande.
Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser
som godkdnts i enlighet med rddets direktiv
70/524[EEG (%) utvirderas pd nytt.

En stabiliserad form av 25-hydroxikolekalciferol, CAS-
nr 63283-36-3, godkindes utan tidsbegrinsning i enlig-
het med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for slakt-
kycklingar, varphons och kalkoner genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 1443/2006 (?). Tillsatsen infor-
des ddrefter i gemenskapens register 6ver fodertillsatser
som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

[ enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
lamnades en ansokan in om en ny utvirdering av den
tillsatsen och i enlighet med artikel 7 i den forordningen
om ett nytt anvindningsomrdde pd annat fjaderfd och
svin, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i
tillsatskategorin “ndringstillsatser”. Till ansdkan bifogades

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EUT L 271, 30.9.2006, s. 12.

)

de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av
den 5 februari 2009 att denna tillsats inte inverkar ne-
gativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon och
att den ir en effektiv ersittning for vitamin Dj (*). Myn-
digheten rekommenderar att lampliga dtgdrder for anvan-
darsikerhet vidtas. Den anser inte att det finns behov av
sirskilda krav for oOvervakning efter utslippandet pa
marknaden. Myndigheten bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen som lamnats av
det referenslaboratorium som inrdttats pd gemenskaps-
nivd i enlighet med férordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av tillsatsen visar att den uppfyller vill-
koren for godkinnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Preparatet bor diarfor godkdnnas
for anvindning i enlighet med bilagan till den hir for-
ordningen.

Till {6ljd av att ett nytt godkdnnande enligt forordning
(EG) nr 1831/2003 beviljas bor bestimmelserna om pre-
paratet i forordning (EG) nr 1443/2006 utga.

De étgdrder som foreskrivs i denna foérordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "naringstillsatser” och i den funktionella

gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade
amnen med likartad effekt” som anges i bilagan ska godkannas

som fodertillsats enligt villkoren i bilagan.

() The EFSA Journal, nr 969, s. 1-32, 2009.
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Artikel 2
I forordning (EG) nr 1443/2006 ska artikel 3 och bilaga III utga.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den 25 september 2009.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet galler
till och med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.

Underklassificering: vitamin D

3a670a

25-hydroxikole-
kalciferol

Tillsatsens sammansdttning:

Stabiliserad form av 25-hydroxiko-
lekalciferol

Beskrivning av det verksamma 4m-
net:

25-hydroxikolekalciferol,
CAS-nummer: 63283-36-3
Renhetskriterier:
25-hydroxikolekalciferol > 94 %
andra steroler <1 % var

erytrosin < 5 mg/kg

Analysmetod (1):

Bestimning av 25-hydroxikolekalci-
ferol: vitskekromatografi med
masspektrometer (HPLC-MS)

Bestimning av vitamin Dj i helfo-
der: HPLC-metod med omvind fas,
med hjdlp av UV-bestimning vid
265 nm [EN 12821:2000]

Slaktkyck- — 0,100
lingar

Slaktkalko- — 0,100
ner

Ovrigt — 0,080
fjaderfa

Svin — 0,050

. Tillsatsen ska ingd i foder som for-

blandning.

. Hogsta halt av kombinationen 25-

hydroxikolekalciferol med vitamin Ds
(kolekalciferol) per kg helfoder:

— <0,125mg () (motsvarande
5000 IU vitamin Dj) for slakt-
kycklingar och slaktkalkoner,

— <0,080 mg for annat fjaderfd,
— <0,050 mg for svin.

. Samtidig anvindning av vitamin D,

forbjuden.

. Etoxikinhalten ska anges pd mark-

ningen.

. Anvindarsikerhet: Andningsskydd ska

anvindas.

16 oktober 2019

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for gemenskapens referenslaboratorium: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 40 IU kolekalciferol (vitamin D3) = 0,001 mg kolekalciferol (vitamin Dj).
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