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REGLAMENTO (CE) N° 887/2009 DE LA COMISION
de 25 de septiembre de 2009

relativo a la autorizacion de una forma estabilizada de 25-hidroxicolecalciferol como aditivo en la
alimentacion de pollos de engorde, pavos de engorde, otras aves de corral y cerdos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(
(
(

")
2)
’)

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 establece la autoriza-
cién de aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacién. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con
arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

Mediante el Reglamento (CE) n°® 1443/2006 (*) se auto-
rizé sin limite de tiempo, de conformidad con la Direc-
tiva 70/524/CEE, una forma estabilizada de 25-hidroxi-
colecalciferol, niimero CAS 63283-36-3 como aditivo en
la alimentacién de pollos de engorde, gallinas ponedoras
y pavos. Posteriormente, este aditivo se incluyé en el
Registro comunitario de aditivos para la alimentacién
animal como producto existente, de conformidad con
el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003.

En virtud del articulo 10, apartado 2, del Reglamento
(CE) n® 1831/2003 conjuntamente con el articulo 7 de
dicho Reglamento, se present6 una solicitud para el ree-
xamen de ese aditivo y, de conformidad con el articulo 7
de dicho Reglamento, para la autorizacién de un nuevo
uso en otras aves de corral y cerdos, en la que se pedia
que dicho aditivo se clasificara en la categoria de «los
aditivos nutricionales». Dicha solicitud estaba acompa-
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flada de la informacién y la documentacion exigidas en el
apartado 3 del citado articulo.

En su dictamen de 5 de febrero de 2009, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») concluyé que dicho aditivo no tiene efectos
adversos para la sanidad animal, la salud de los consu-
midores o el medio ambiente y que su uso resulta eficaz
como sustituto de la vitamina D5 (¥). La autoridad reco-
mienda medidas apropiadas para la seguridad de los
usuarios. No considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializa-
cién. Asimismo, la Autoridad dio el visto bueno al in-
forme sobre el método de andlisis de este aditivo para
piensos presentado por el laboratorio comunitario de
referencia  que  establece el Reglamento  (CE)
n° 1831/2003.

La evaluacién de dicho aditivo muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse el uso de este preparado en
las condiciones indicadas en el anexo del presente Regla-
mento.

A raiz de la concesiéon de una nueva autorizacién en
virtud del Reglamento (CE) n® 1831/2003, procede su-
primir las disposiciones relativas a dicho preparado en el
Reglamento (CE) n® 1443/2006.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, pro-
vitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto ana-
logo», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

(*) The EFSA Journal (2009) 969, pp. 1-32.
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Articulo 2

En el Reglamento (CE) n® 14432006, se suprimen el articulo 3 y el anexo IIL

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de septiembre de 2009.

Por la Comisidén
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero de | Nombre del Composicién. formula quimica. descrincion Especie Edad minimo méximo Expiracion
identificacion | titular de la Aditivo P b d d i ’ P o categoria L. Otras disposiciones del periodo
del aditivo | autorizacién y metodo anafitico de animal maxima - gy [kg de pi 1 d izaci6
g/kg de pienso completo con un e autorizacion

contenido de humedad del 12 %

Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo

Subclasificacién: vitamina D

3a670a

25-hidroxicole-
calciferol

Composicién del aditivo:

Forma estabilizada de 25-hidroxico-
lecalciferol

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva:

25-hidroxicolecalciferol,
CyyH,440,.H,0

Namero CAS: 63283-36-3

Criterios de pureza:
25-hidroxicolecalciferol > 94 %
otros esteroles afines < 1 % cada uno
eritrosina < 5 mg/kg

Método analitico (1)

Determinacién de 25-hidroxicolecal-
ciferol: cromatografia liquida de alta
resolucion acoplada a espectrometria
de masas (CLAR-EM)

Determinacion de vitamina D3 en el
pienso completo: método de CLAR
en fase inversa con deteccién ultra-
violeta (UV) a 265 nm

[EN 12821:2000]

Pollos de — 0,100
engorde

Pavos de — 0,100
engorde

Otras aves — 0,080
de corral

Cerdos — 0,050

1. El aditivo se incorporard a piensos

mediante el uso de una premezcla.

. Contenido maximo de la combinacién

de 25-hidroxicolecalciferol con vita-
mina D3 (colecalciferol) por kg de
pienso completo:

— <0,125mg () (equivalente a
50001U de vitamina Ds3) para
pollos de engorde y pavos de en-
gorde;

— < 0,080 mg para otras aves de co-
rral;

— <0,050 mg para cerdos.

. No estd permitida la administracion

simultdnea de vitamina D,.

. El contenido de etoxiquina se deberd

indicar en la etiqueta.

. Seguridad: deberd utilizarse protecciéon

respiratoria.

16 de octubre de
2019

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

(%) 401U de colecalciferol (vitamina D3) = 0,001 mg de colecalciferol (vitamina Dj).
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