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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 887/2009
af 25. september 2009

om godkendelse af en stabiliseret form af 25-hydroxycholecalciferol som tilsetningsstof til foder til
slagtekyllinger, slagtekalkuner, andet fjerkree og svin

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab, (4)

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godken-
delse. Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser
om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Rédets direktiv 70/524/EQF (?).

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1443/2006 (?)
blev en stabiliseret form af 25hydroxycholecalciferol,
CAS-nr. 63283-36-3, godkendt uden tidsbegrensning i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som tilsat-
ningsstof til foder til slagtekyllinger, agleeggende hener
og kalkuner. Dette tilsetningsstof blev derpd opfert i )
faellesskabsregistret over fodertilsetningsstoffer som et
eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 5. februar 2009, at det
pagaldende tilseetningsstof ikke har skadelige virkninger
pa dyrs sundhed, forbrugernes sundhed eller miljoet, og
at anvendelsen af tilsatningsstoffet er virkningsfuld som
erstatning for vitamin Dj (*). EFSA anbefaler, at der
treeffes passende foranstaltninger vedrerende brugernes
sikkerhed. EFSA mener ikke, at der er behov for serlige
krav. om overvigning efter markedsforingen. EFSA
gennemgik ligeledes den rapport om analysemetoden
vedrgrende fodertilsetningsstoffet, som er forelagt af
det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EF-referencelaboratorium.

Vurderingen af praparatet viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfort i bilaget til narvarende
forordning.

Som felge af at der gives en ny godkendelse i henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003, ber bestemmelserne
vedrerende det pdgeldende praparat i forordning (EF)
nr. 1443/2006 udga.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

(3)  Der er indgivet en ansggning om en ny vurdering af det
pagaldende tilseetningsstof i henhold til artikel 10, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med
artikel 7 i samme forordning, ligesom der i henhold til
artikel 7 i samme forordning ansgges om en ny anven-
delse til andet fjerkra og svin og anmodes om, at tilset-
ningsstoffet  klassificeres i tilseetningsstofkategorien
stilsetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber«.

gorien

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkate-

stilsetningsstoffer med ernzringsmaessige egenskaber« og

den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk
veldefinerede stoffer med tilsvarende virknings, tillades anvendt

som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.

bilaget.

() EUT L 271 af 30.9.2006, s. 12. () EFSA Journal (2009) 969, s. 1.
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Artikel 2
I forordning (EF) nr. 1443/2006 udgar artikel 3 og bilag IIL

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. september 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU

Medlem af Kommissionen



BILAG
. . . Minimums- | Maksimums-
Tilseetnings- Navn pa indhold indhold
stoffets indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimums- Godkendelse gyldig
PR Tilseetningsstof . . Andre bestemmelser -
identifika- af godken- beskrivelse og analysemetode -kategori alder til
tionsnummer delsen mglkg fuldfoder med et

vandindhold pa 12 %

Kategori: tilsaetningsstoffer med ernaeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer

og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning.

Underklassifikation: vitamin D

3a670a

25-hydroxycho-
lecalciferol

Tilsetningsstoffets sammensaetning:

Stabiliseret form af 25-hydroxycho-
lecalciferol

Aktivstoffets karakteristika:
25-hydroxycholecalciferol,
CyyH440,H,0

CAS-nr.: 63283-36-3
Renhedskriterier:
25-hydroxycholecalciferol > 94 %
andre beslagtede steroler < 1 % hver
erythrosin < 5 mg/kg

Analysemetode (1)

Bestemmelse af 25-hydroxycholecal-
ciferol: hejtryksvaskekromatografi i
kombination med massespektrometri
(HPLC-MS)

Bestemmelse af vitamin D5 i fuld-
foder: HPLC-metode med omvendt
fase og ultraviolet pavisning (UV-

pavisning) ved 265 nm

[EN 12821:2000]

. Indholdet  af

Slagtekyl- — 0,100
linger

Slagtekal- — 0,100
kuner

Andet — 0,080
fjerkree

Svin — 0,050

. Tilsaetningsstoffet indarbejdes i foderet

via forblandingen.

kombinationen  af
25hydroxycholecalciferol og vitamin
D; (cholecalciferol) pr. kg fuldfoder
mé hojst vere:

— <0,125 mg (%) (svarende til 5 000
IU vitamin D3) for slagtekyllinger
og slagtekalkuner

— <0,080 mg for andet fjerkra
— <0,050 mg for svin.

. Samtidig brug af vitamin D, er ikke

tilladt.

. Indholdet af ethoxyquin anferes pa

merkningen.

. Sikkerhedsforanstaltninger: Der skal

bares dndedretsvaern.

16. oktober 2019

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa EF-referencelaboratoriets hjemmeside:
(%) 40 1U cholecalciferol (vitamin D3)= 0,00 1mg cholecalciferol (vitamin Ds).
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