Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/2899 21.11.2024

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/2899
af 20. november 2024

om @ndring af forordning (EU) 2020/354 om udarbejdelse af en liste over pitankte anvendelser for
foder med serlige ernzringsformal

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsfering og
anvendelse af foder, @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 og ophavelse af Rédets
direktiv 79/373/EQF, Kommissionens direktiv 80/511/EQF, Réddets direktiv 82/471/EQF, 83/228/EQF, 93/74/EQF,
93/113/EF og 96/25/EF og Kommissionens beslutning 2004/217EF ('), serlig artikel 10, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Listen over patenkte anvendelser for foder med swrlige ernaringsformal, der er fastsat ved Kommissionens
forordning (EU) 2020/354 (%), kan ajourferes i overensstemmelse med de regler og procedurer, der er fastsat i
forordning (EF) nr. 767/2009.

(2)  Kommissionen har modtaget en ansggning i henhold til artikel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009 om ajourfering af
listen over pdtaenkte anvendelser ved at tilfgje glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum
glaucophyllum til det serlige erneaeringsformal »Mindskelse af risikoen for malkefeber og subklinisk hypocalcaemic.
Anmodningen er blevet behandlet under hensyntagen til udtalelse fra Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(vautoriteten«) om dette fodertilsetningsstof, der blev vedtaget den 29. juni 2022 (}), og som viste, at glycosyleret
1,25-dihydroxycholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum, der indgives oralt i tilskudsfoder i form af en
bolus i en periode fra 9 dage for kalvning til umiddelbart for kalvning, har potentiale til at forebygge hypocalceemi
hos malkekger, nir det anvendes som i de evaluerede dyreundersogelser. I de pdgldende undersegelser blev
bolussen suppleret med et foder med et passende indhold af calcium og magnesium.

(3)  Kommissionen har modtaget endnu en ansegning i overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009
om ajourfering af listen over pdtaenkte anvendelser ved at @ndre de betingelser, der er knyttet til den patenkte
anvendelse af foder med det sarlige ernaringsformdl »reduktion af risikoen for malkefeber og subklinisk
hypocalcaeemi«, nemlig at andre de vasentlige ern@ringsegenskaber, der er forbundet med DCAD (Dietary Cation
Anion Difference), ved at indfere negative verdier for cation-anion-balancen i kolonnen »Vasentlige ernerings-
egenskaber«. I den nuvarende liste over patenkte anvendelser opstilles DCAD 1i et positivt interval mellem hejere
end nul og lavere end 100. Ansegeren foreslog at medtage en negativ veerdi af DCAD i de vaesentlige ernaerings-
egenskaber. Det betyder, at niveauet af negative ioner (anioner) kan veere hgjere end niveauet for de positive ioner
(kationer). Den foresldede @ndring ger det muligt at reducere pH-vaerdien i dyrets urin, hvilket udlgser udskillelse af
calcium via urin og reducerer serumkoncentrationerne i dyrets blod. Reduktionen af calciumindholdet i
serumkoncentrationerne stimulerer sekretionen af parathyreoidhormon (PTH), hvilket eger frigivelse af calcium fra
knoglen og aktiverer vitamin D i nyren (hvilket igen forbedrer calciumabsorptionen i fordgjelseskanalen). Desuden
har den negative DCAD ogsa den virkning, at méldyrenes foderindtag oges.

() EUTL 229 af 1.9.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/767 oj.

() Kommissionens forordning (EU) 2020/354 af 4. marts 2020 om udarbejdelse af en liste over pitenkte anvendelser for foder med
seerlige ernaeringsformdl og om ophavelse af direktiv 2008/38/EF (EUT L 67 af 5.3.2020, s. 1, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2020/
354/0j).

(*) EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(4)  Kommissionen har stillet de to ansegninger, herunder dossiererne, til rddighed for medlemsstaterne.

(5)  Vurderingen af ansggningen vedrerende @ndringen af de vasentlige ernaringsegenskaber, der er forbundet med
DCAD, og ansegningen vedrerende tilfojelsen til listen over patenkte anvendelser af glycosyleret 1,25-dihydroxy-
cholecalciferol fra ekstrakt af Solanum glaucophyllum anvendt som i de evaluerede dyreundersegelser viser, at de to
foderstoffers specifikke sammensztning opfylder det sarlige pateenkte erneringsformadl, og at de ikke har skadelige
virkninger pa dyrs eller menneskers sundhed, miljoet eller dyrevelfaerden.

(6)  1lyset af ovenstdende ber listen over anvendelsesomrader for foder med sarlige ernaringsformadl, jf. forordning
(EU) 2020/354, ajourferes for sd vidt angdr det serlige ernaringsformdl »mindskelse af risikoen for malkefeber og
subklinisk hypocalceemic.

(7)  Forordning (EU) 2020/354 ber derfor @ndres.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Lobenummer 60 i del B i bilaget til forordning (EU) 2020/354 andres som angivet i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Lgb;lr;;lm- ern&fiirgl;%(t)rmél Vasentlige ernzringsegenskaber(GP1) folg:;silier Merkningsangivelser(GP2) Anbefalet brugsperiode Andre bestemmelser
»60 Mindskelse af Lavt kation/anionforhold Malkekger | — Calcium Fra 3 uger inden [ brugsanvisningen angives:
risikoen for For den samlede ration: — Fosfor kalvning og frem til »Indgivelse skal ophere efter kaelvning«
mealkefeber og — Mindste forsuring fra foder — Magnesium kalvning
subklinisk med serlige — Natrium
hypocalcami ernaringsformdl: 100 mEq — Kalium
pr. kg torstof — Chlorider
— Formal: Interval fra negative — Svovl
DCAD V-vardier til < 100
(mEq/kg terstof) DCAD-
verdier
Eller
Zeolit (natriumaluminiumsilikat): Natriumaluminiumsili- | Fra 3 uger inden [ brugsanvisningen angives:
250-500 g pr. dogn cat keelvning og frem til — Det sikres via begraensning af
Eller kalvning fodermangden, at et dagligt indtag pa
500 g natriumaluminiumsilikat pr. dyr
ikke overskrides.«
— Anvendes i en periode péd hgjst 2 uger.
— Indgivelse skal ophere efter keelvninge
Tilforsel af vombeskyttede Calcium Fra 4 uger inden [ brugsanvisningen angives:
fodermidler med et hgjt indhold af kalvning og frem til »Indgivelse skal ophere efter kelvning«
fytinsyre (> 6 %) og et kalvning
calciumindhold pd < 0,2 % med
henblik pd at opna et
calciumindhold pd mindst 28 g og
hejst 32 g pr. ko pr. dag.
Eller
Hoijt calciumindhold i form af — Calcium Fra de forste — Indgivelse i form af bolus er tilladt. En
lettilgaengelige calciumkilder: — Calciumkilder kalvningstegn frem til 2 bolus kan indeholde op til 20 % jernien

calciumchlorid og/eller
calciumsulfat og/eller
dicalciumphosphat og/eller
calciumkarbonat og/eller
calciumpropionat og/eller
calciumformat ogfeller »enhver
anden calciumkilde med
tilsvarende virkning«

dage efter kaelvning
Efter keelvning

inaktiv form, der ikke er biotilgaengelig,
for at ege dens massefylde.

— 1 brugsanvisningen angives antal
indgivelser og tidspunkt herfor for og
efter kaelvning.

(") DCAD (Dietary Cation Anion Difference, udtrykt i mEq/kg terstof) = (Na+K) — (Cl +S).

YCOCTIT T Je T.1N4
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Lﬂbrflr;}m- em&fiirgl;%;rmél Vasentlige ernzringsegenskaber(GP1) Dﬁ:ﬁ%gﬂer Mzrkningsangivelser(GP2) Anbefalet brugsperiode Andre bestemmelser
Calcium fra én eller flere af de Pd markningen anfores: »Det anbefales
anferte kilder med en tilforsel pa at indhente udtalelse fra en
mindst 50 g pr. ko pr. dag ernaringsekspert inden brug.«
Eller
Tilfersel af calcium i form af — Calcium Fra de forste Indgivelse i form af bolus er tilladt. En
calciumpidoatimindst 5,5 g pr. ko — Calciumpidolat kaelvningstegn frem til 2 bolus kan indeholde op til 20 % jernien
pr. dag dage efter kaelvning inaktiv form, der ikke er biotilgaengelig,
Eller for at ege dens massefylde.
P4 markningen anferes: »Det anbefales
at indhente udtalelse fra en
ernringsekspert inden brug.«
Mel af Solanum glaucophyllum med — Mel af Solanum | Fra 2 dage for kelvning Indgivelse i form af bolus er tilladt. En
mulighed for en daglig afgivelse af glaucophyllum eller de forste bolus kan indeholde op til 20 % jernien
38-46 g — Indhold af | keelvningstegn fremtil 10 inaktiv form, der ikke er biotilgaengelig,
1,25-dihydroxycholecalciferol- 1,25-dihydroxycho- | dage efter kalvning for at ege dens massefylde.
glycosid pr. dag lecalciferol-glycosid P4 markningen anferes: »Det anbefales
Eller — Traestof at indhente udtalelse fra en
— Magnesium ernaringsekspert inden brug.«
— Rifedt
— Stivelse
— Vitamin D3 (i alt)
som cholecalciferol
Glycosyleret Malkekger | — Glycosyleret En oral administration af Glycosyleret

1,25-dihydroxycholecalciferol fra
ekstrakt af Solanum glaucophyllum,
der muligger daglig frigivelse af
15-80 pg glycosyleret
1,25-dihydroxycholecalciferol pr.

dag.

1,25-dihydroxycho-
lecalciferol fra
ekstrakt af Solanum
glaucophyllum

— Vitamin D; (i alt)
som cholecalciferol

bolus indeholdende
glycosyleret
1,25-dihydroxycholecal-
ciferol fra ekstrakt af
Solanum glaucophyllum i
den praparturiente
periode (fra 9 dage for
keelvning til umiddelbart
for keelvning)

1,25-dihydroxycholecalciferol fra

ekstrakt af Solanum glaucophyllum

indgives mundtligt én gang i form af en
bolus med daglig indgift af:

— mindst 60 g calcium pr. ko i en uge
for keelvning og 84 g pr. ko indtil
udgangen af den tredje
laktationsuge

— mindst 18 g magnesium pr. ko i en
uge for kaelvning og 26 g pr. ko
indtil udgangen af den tredje
laktationsuge.

vd
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Lobenum-
mer

Serligt
ernaringsformal

Vasentlige ernzringsegenskaber(GP1)

Dyreart eller
-kategori

Merkningsangivelser(GP2)

Anbefalet brugsperiode

Andre bestemmelser

Pé foderets merkning anferes:
»Indgivelse af bolussen mé kun foretages
én gang i den praparturiente periode fra
9 dage for kaelvning til umiddelbart for
keelvning.

Calcium og magnesium skal indgives

dagligt i felgende maengder:

— mindst 60 g calcium pr. ko i en uge
for keelvning og 84 g pr. ko indtil
udgangen af den tredje
laktationsuge

— mindst 18 g magnesium pr. ko i en
uge for keelvning og 26 g pr. ko
indtil udgangen af den tredje
laktationsuge.«

Det anbefales at indhente rddgivning fra

en dyrlage eller en ernaringsekspert

inden brug.c
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