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NARIZENI KOMISE (ES) & 887/2009
ze dne 25. zifi 2009

o povoleni stabilizované formy 25-hydroxycholekalciferolu jako dopliikové litky pro vykrm kufat,
vykrm krit, jinou dribeZz a prasata

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

)
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zai 2003 o doplikovych ldtkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,
vzhledem k témto divodim:
()
(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnocenf
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3).
(6)
(2)  Stabilizovand forma 25-hydroxycholekalciferolu, ¢islo
CAS 63283-36-3, byla povolena bez ¢asového omezeni
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd latka 7

k pouziti pro vykrm kufat, nosnice a kriity nafizenim
Komise (ES) ¢. 1443/2006 (3). Uvedend doplikova latka
byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
1831/2003 nésledné zapsina do Registru Spolecenstvi

pro doplikové latky jako stavajici produkt.

zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozado-
vanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 5. tnora 2009
k zévéru, ze uvedend doplikova litka nemd neptiznivé
G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebiteli nebo na
Zivotni prostiedi a a¢inné ji lze pouzit jako ndhrady za
vitamin Dj (4. Ufad doporucuje piislusnd opatfeni pro
bezpecnost uzivatelti. Urad zvlastni pozadavky na moni-
torovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad
také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky
piidané do krmiv, ptedlozenou referencni laboratofi
Spolecenstvi zi{zenou natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni uvedené doplikové latky prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani
uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

V dusledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)
¢ 1831/2003 by méla byt zruSena ustanoveni
o uvedeném pripravku v nafizeni (ES) ¢. 1443/2006.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENT:

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla pfedloZena
zddost o piehodnoceni uvedené doplikové latky a,
v souladu s clankem 7 uvedeného nafizeni, o nové
pouziti u jiné driibeze a prasat s pozadavkem
o zafazeni uvedené doplakové litky do kategorie
doplikovych ldtek ,nutriéni dopliikové latky“. Tato

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,vita-
miny, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srov-

natelnym t¢inkem*, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
. vest. L 270, 14.12.1970, s. 1.
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zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

. vést. L 271, 30.9.2006, s. 12. () The EFSA Journal (2009) 969, s. 1-32.
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Cldnek 2
V natfizeni (ES) ¢. 14432006 se zruSuje ¢lanek 3 a piiloha IIL

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 25. z4f{ 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU

clenka Komise



PRILOHA

Identifikacni
cislo
doplnkové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Doplnkovid litka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximaln{

obsah

Minimdln{

obsah

Maximalni stafi

mg/kg kompletniho krmiva
s vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni dopliitkové litky. Funké¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné

definované litky se srovnatelnym wcinkem

Dalsi klasifikace: vitamin D

3a670a

25-hydroxycho-
lekalciferol

Slozeni dopliikové latky:

Stabilizovand forma 25-hydroxycho-
lekalciferolu

Charakteristika Gc¢inné latky:
25-hydroxycholekalciferol,
Cy7H,440,.H,0

Cislo CAS: 63283-36-3

Kritéria Cistoty:
25-hydroxycholekalciferol > 94 %
dalsi pfibuzné steroly <1 % kazdy
erythrosin < 5 mg/kg

Analytickd metoda ('):

Stanoveni 25-hydroxycholekalcife-
rolu: vysokoti¢innd kapalinové chro-
matografie s hmotnostnim spektro-
metrem (HPLC-MS)

Stanoveni vitaminu D3

v kompletnim krmivu: vysokotcinnd
kapalinovd chromatografie

s hmotnostnim spektrometrem
(HPLC-MS) obrécenym postupem

s UV detekei pfi 265 nm

[EN 12821:2000].

. Maximalni

Vykrm kufat — 0,100
Vykrm krit — 0,100
Jind driibez — 0,080
Prasata — 0,050

. Bezpecnost:

1. Dopliikovd litka se do krmiv pFimisi

ve formé premixu.

obsah kombinace 25-
hydroxycholekalciferolu s vitaminem
D; (cholekalciferol) na kg komplet-
niho krmiva:

— <0,125mg (3 (odpovidajici
500010 vitaminu Dj3) pro
vykrm kufat a pro vykrm kriit,

— <0,080 mg pro jinou drtibez,
— <0,050 mg pro prasata.

. Soucasné pouziti vitaminu D, se

nepovoluje.

. Obsah etoxychinu se uvede na etiketé.

pouziji se prostiedky

k ochrané dychacich cest.

16. fijen 2019

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratore Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(3) 401U cholekalciferolu (vitamin D3) = 0,001 mg cholekalciferolu (vitamin Dj).
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