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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 887/2009,
25. september 2009,

mis kisitleb stabiliseeritud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli lubamist broilerkanade, broilerkalkunite,
muude kodulindude ja sigade séodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jirgmist:

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mairuse
artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (3 alusel lubatud soddalisandite uuesti
hindamine.

Komisjoni méiirusega (EU) nr 1443/2006 (°) anti luba
stabiliseeritud 25-hiidroksiikolekaltsiferooli (CAS-number
63283-36-3) tahtajatuks kasutamiseks kooskdlas direktii-
viga 70/524/EMU broilerkanade, munakanade ja kalku-
nite s6odas. Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003
artikli 10 Idikele 1 kanti see soodalisand hiljem olemas-
oleva tootena ithenduse soodalisandite registrisse.

Selle soodalisandi uuesti  hindamiseks on esitatud
mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dike 2 ja artikli 7
kohane taotlus, milles taotletakse sama mairuse artikli 7
alusel iihtlasi 25-hiidroksiikolekaltsiferooli uue kasutus-
viisi lubamist teiste kodulindude ja sigade soodalisandina
ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooria

(1) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() ELT L 271, 30.9.2006, Ik 12.

,toitainelised lisandid” alla. Taotlusele on lisatud maaruse
(EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikes 3 noutud andmed ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
leidis oma 5. veebruari 2009. aasta arvamuses, et kone-
alune soodalisand ei moju kahjulikult loomade ja
inimeste tervisele ega keskkonnale ja et see on tShus
vitamiini D3 asendaja (*). Toiduohutusameti arvamuses
soovitatakse asjakohaseid meetmeid kasutajate ohutuseks.
Ameti arvates ei ole vaja turustusjirgse jarelevalve erindu-
deid. Konealuses arvamuses kinnitatakse ka mairusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud ithenduse tugilabori aruanne
soodalisandi analiiisimeetodi kohta soodas.

Konealuse soodalisandi hindamine nditab, et maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasu-
tamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse valmistise kasutamiseks kdesoleva maiiruse
lisas esitatud viisil.

Uue loa andmise tottu maaruse (EU) nr 1831/2003 alusel
tuleb madirusest (EU) nr 1443/2006 vilja jitta seda
valmistist kisitlevad sitted.

Kéesoleva mdirusega ette nahtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tdpselt mairat-
letud ained”, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades
konealuses lisas esitatud tingimustel.

() EFSA Teataja (2009) 969, Ik 1-32.
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Artikkel 2
Médrusest (EU) nr 1443/2006 jdetakse vilja artikkel 3 ja III lisa.

Artikkel 3

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 25. september 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU



LISA

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa
omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiitiline meetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse iilempiir

Miinimumsisal-
dus

Maksimumsisal-
dus

mgfkg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 1opp

Kategooria: toitainelised lisandid: Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained

Alajaotus: D-vitamiin

3a670a

25-
hiidroksiikole-
kaltsiferool

Soddalisandi koostis:

Stabiliseeritud 25-hiidroksiikolekalt-
siferool

Toimeaine kirjeldus:
25-hiidroksiikolekaltsiferool,
CyyH,4,0,.H,0

CASi number: 63283-36-3
Puhtuse kriteeriumid:
25-hiidroksiikolekaltsiferool > 94 %
muud samalaadsed steroolid <1 %
(iga sterooli kohta)

eriitrosiin < 5 mg/kg

Analiiiisimeetod (1)

25-hiidroksiikolekaltsiferooli kind-
laksmadramine: korgefektiivne vede-
likkromatograafia ja massispektro-
meeter (HPLC-MS)

Vitamiini D3 kindlaksmédaramine
tdissoodas: poordfaasiline vedelik-
kromatograafia ja UV-detektor
(265 nm) [EN 12821:2000]

Broilerkanad — 0,100
Broilerkalku- — 0,100
nid

Muud — 0,080
kodulinnud

Sead — 0,050

1. Lisand tuleb lisada sootadesse, kasu-

tades eelsegu.

. 25-hiidroksiikolekaltsiferooli ja vita-

miini D3 (kolekaltsiferooli) segu

maksimumsisaldus ithes kilogrammis

tdissoodas:

— =<0,125mg () (sama mis
5000 IU vitamiini D3) broilerka-
nade ja -kalkunite puhul;

— <0,080 mg muude kodulindude
puhul;

— <0,050 mg sigade puhul.

3. Vitamiini D, samaaegne kasutamine ei

ole lubatud.

. Etoksiikini sisaldus markida etiketile.

. Kasutajate ohutuseks: kaitlemisel kasu-

tada respiraatorit.

16. oktoober 2019

(") Analaiisimeetodite iiksikasjad on esitatud ithenduse tugilabori veebilehel www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 40 IU kolekaltsiferooli (vitamiin D3) = 0,001 mg kolekaltsiferooli (vitamiin D).
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