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VERORDNUNG (EG) Nr. 887/2009 DER KOMMISSION
vom 25. September 2009

zur Zulassung einer stabilisierten Form von 25-Hydroxycholecalciferol als Futtermittelzusatzstoff
fiir Masthiihner, Masttruthiihner, sonstiges Gefliigel und Schweine

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die
Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10 dieser Ver-
ordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemif8 der Richtlinie
70/524[EWG des Rates () zugelassen wurden, eine Neu-
bewertung vor.

(2)  Durch die Verordnung (EG) Nr. 1443/2006 der Kommis-
sion () wurde eine stabilisierte Form von 25-Hydroxy-
cholecalciferol, CAS-Nummer 63283-36-3, fiir einen un-
begrenzten Zeitraum entsprechend der Richtlinie
70/524[EWG als Futtermittelzusatzstoff fir Masthiihner,
Legehennen und Truthithner zugelassen. In der Folge
wurde dieser Zusatzstoff gemidfl Artikel 10 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehen-
des Produkt in das Gemeinschaftsregister der zugelasse-
nen Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3) Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 dieser Verordnung in Verbindung mit
deren Artikel 7 wurde ein Antrag auf Neubewertung
dieses Zusatzstoffes und nach Artikel 7 auf eine neue
Verwendung fiir sonstiges Gefliigel und Schweine gestellt;
in diesem Zusammnhang sollte der Zusatzstoff in die
Zusatzstoftkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatz-
stoffe” eingeordnet werden. Dem Antrag waren die in

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
2) ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
%) ABL L 271 vom 30.9.2006, S. 12.

Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4 In ihrer Stellungnahme vom 5. Februar 2009 kam die
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Be-
horde) zum Schluss, dass dieser Zusatzstoff keine nach-
teiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Ver-
brauchergesundheit oder die Umwelt hat und wirksam
als Ersatzstoff fiir Vitamin D; verwendet werden kann (*).
Im Hinblick auf die Anwendersicherheit empfiehlt die
Behorde die Ergreifung geeigneter Maflnahmen. Beson-
dere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen hilt sie nicht fur notwendig. Auferdem
priifte sie den Bericht iiber die Methode zur Analyse
des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete
gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hatte.

(5) Die Bewertung des Zusatzstoffes hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemifl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemafl den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(6)  Im Zuge der Erteilung einer neuen Zulassung gemifd
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollten die Bestimmun-
gen fiir diese Zubereitung in der Verordnung (EG)
Nr. 1443/2006 gestrichen werden.

(7  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Maf3-
nahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoftkate-
gorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funk-
tionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte
Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehért, wird unter den in
diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zugelassen.

() The EFSA Journal (2009) 969, S. 1-32.
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Artikel 2
In der Verordnung (EG) Nr. 1443/2006 werden Artikel 3 und Anhang III gestrichen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft.

Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



ANHANG

Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
kategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit ei-
nem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung

Subklassifikation: Vitamin D

3a670a

25-Hydroxy-
cholecalciferol

Zusammensetzung des Zusatzstoffs:

Stabilisierte Form von 25-Hydroxycho-
lecalciferol

Charakterisierung des Wirkstoffs:

25-Hydroxycholecalciferol,
Cy7H,440,.H,0

CAS-Nummer: 63283-36-3
Reinheitsanforderungen:
25-Hydroxycholecalciferol > 94 %

Sonstige verwandte Sterole jeweils
<1%

Erythrosin < 5 mg/kg

Analysemethode (1):

Bestimmung von 25-Hydroxycholecal-
ciferol: Hochleistungsfliissigchromato-
graphie mit Massenspektrometrie-
Kopplung (HPLC-MS)

Bestimmung von Vitamin D3 in Al-
leinfuttermittel: Reverse-Phase-HPLC mit
UV-Detektion bei 265 nm

[EN 12821:2000]

Masthiihner — 0,100
Masttrut- — 0,100
hiihner

Sonstiges — 0,080
Gefliigel

Schweine — 0,050

. Der Zusatzstoff wird Futtermit-

teln als Vormischung beigegeben.

. Hochstgehalt der Kombination

25-Hydroxycholecalciferol|Vita-
min D; (Cholecalciferol) je kg Al-
leinfuttermittel:

— <0,125mg () (5000 IE Vi-
tamin Dj) fiir Masthiihner
und Masttruthithner;

— <0,080 mg fiir sonstiges
Gefiigel;

— <0,050 mg fir Schweine.

. Gleichzeitige Verabreichung von

Vitamin D, unzuldssig

. Ethoxyquingehalt ist auf dem Eti-

kett anzugeben.

. Sicherheit: Es ist Atemschutz zu

tragen.

16. Oktober 2019

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
(%) 40 IE Cholecalciferol (Vitamin D3) = 0,001 mg Cholecalciferol (Vitamin Dj).
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