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VERORDNUNG (EU) 2024/2899 DER KOMMISSION
vom 20. November 2024

zur Anderung der Verordnung (EU) 2020/354 zur Erstellung eines Verzeichnisses der vorgesehenen
Verwendungen von Futtermitteln fiir besondere Erndhrungszwecke

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 iiber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufthebung der Richtlinien 79/373/EWG des Rates, 80/511/EWG der
Kommission, 82/471/EWG des Rates, 83/228 EWG des Rates, 93/74/EWG des Rates, 93/113/EG des Rates und 96/25/EG
des Rates und der Entscheidung 2004/217/EG der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 5,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Das mit der Verordnung (EU) 2020/354 der Kommission (%) erstellte Verzeichnis der vorgesehenen Verwendungen
von Futtermitteln fiir besondere Erndhrungszwecke kann gemifl den Vorschriften und Verfahren der Verordnung
(EG) Nr. 767/2009 aktualisiert werden.

(2)  Die Kommission erhielt gemaf§ Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 einen Antrag auf Aktualisierung der
Liste der vorgesehenen Verwendungszwecke durch Hinzufiigung von glykosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol
aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum zur Verwendung fiir den besonderen Ernahrungszweck ,Verringerung
des Risikos von Milchfieber und subklinischer Hypokalzdmie“. Dieser Antrag wurde unter Beriicksichtigung des
Gutachtens der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zu diesem Futtermittel-
zusatzstoff vom 29. Juni 2022 () gepriift, aus dem hervorgeht, dass glykosyliertes 1,25-Dihydroxycholecalciferol
aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum, oral uber ein Ergidnzungsfuttermittel in Form eines Bolus in einem
Zeitraum von 9 Tagen vor dem Kalben bis unmittelbar vor dem Kalben verabreicht, Hypokalzdmie bei Milchkiihen
verhindern kann, wenn es wie in den bewerteten Tierversuchen angewendet wird. In diesen bewerteten
Tierversuchen wurde der Bolus durch ein Futtermittel mit geeigneten Calcium- und Magnesiumgehalten ergénzt.

(3)  Die Kommission erhielt einen weiteren Antrag gemaf Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 auf
Aktualisierung des Verzeichnisses der vorgesehenen Verwendungen durch Anderung der Bedingungen fiir die
vorgesehene Verwendung von Futtermitteln, die fur den besonderen Erndhrungszweck ,Verringerung des Risikos
von Milchfieber und subklinischer Hypokalzimie* bestimmt sind, nimlich auf Anderung der wesentlichen
erndhrungsphysiologischen Merkmale im Zusammenhang mit der Futter-Kationen-Anionen-Differenz (FKAD),
indem in die Spalte ,Wesentliche erndhrungsphysiologische Merkmale“ negative Werte fiir die Kationen-Anio-
nen-Bilanz aufgenommen werden. In der derzeitigen Liste der vorgesehenen Verwendungen wird die FKAD in einer
positiven Spanne zwischen hoéher als Null und niedriger als 100 eingeordnet. Der Antragsteller schlug vor, in die
wesentlichen erndhrungsphysiologischen Merkmale einen negativen FKAD-Wert aufzunehmen. Dies bedeutet, dass
der Wert negativer lonen (Anionen) hoher sein kann als der Wert der positiven Ionen (Kationen). Die
vorgeschlagene Anderung ermdoglicht es, den pH-Wert im Urin des Tieres zu senken, was die Ausscheidung von
Calcium tiber den Urin anregt und die Serumkonzentrationen im Blut des Tieres verringert. Die Verringerung der
Calciumkonzentrationen im Serum stimuliert die Sekretion des Parathormons (PTH), was die Freisetzung von
Calcium aus den Knochen verstirkt und Vitamin D in der Niere aktiviert (was wiederum die Aufnahme von Calcium
iiber den Verdauungstrakt verbessert). Dariiber hinaus fiihrt die negative FKAD auch dazu, dass die Futteraufnahme
der Zieltiere erhoht wird.

(") ABL L 229 vom 1.9.2009, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/767 |oj.

() Verordnung (EU) 2020/354 der Kommission vom 4. Mirz 2020 zur Erstellung eines Verzeichnisses der vorgesehenen Verwendungen
von Futtermitteln fiir besondere Erndhrungszwecke und zur Aufhebung der Richtlinie 2008/38/EG (ABL L 67 vom 5.3.2020, S. 1,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2020/354/oj.

() EFSA Journal 2022; 20(8):7434.
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(4)  Die Kommission hat die beiden Antrige einschlieflich der Unterlagen den Mitgliedstaaten zuginglich gemacht.

(5)  Die Bewertung des Antrags hinsichtlich der Anderung der wesentlichen ernihrungsphysiologischen Merkmale im
Zusammenhang mit der FKAD sowie des Antrags auf Aufnahme von glykosyliertem 1,25-Dihydroxycholecalciferol
aus dem Extrakt von Solanum glaucophyllum, wie in den bewerteten Tierversuchen verwendet, in das Verzeichnis der
vorgesehenen Verwendungen zeigt, dass die spezifische Zusammensetzung der beiden betreffenden Futtermittel

dem vorgesehenen besonderen Ernihrungszweck entspricht und dass diese Futtermittel keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier, die Umwelt oder den Tierschutz haben.

(6)  Daher ist es angezeigt, das mit der Verordnung (EU) 2020/354 festgelegte Verzeichnis der vorgesehenen
Verwendungen von Futtermitteln fur besondere Erndhrungszwecke in Bezug auf den besonderen Erndhrungszweck
,Verringerung des Risikos von Milchfieber und subklinischer Hypokalzdmie® zu aktualisieren.

(7)  Die Verordnung (EU) 2020/3 54 sollte daher entsprechend geindert werden.

(8)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stdndigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Eintrag Nr. 60 in Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) 2020/354 wird gemdff dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

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

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

Briissel, den 20. November 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2899/oj
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ANHANG

Nummer Besonderer Wesentliche erndhrungsphysiologische | Tierart oder Kennzeichnungsangaben . .
des Eintrags Erndhrungszweck Merkmale ((gcrlilil ; Tiergattung (GP2§>J i Empfohlene Fitterungsdauer Andere Bestimmungen
,60 Verringerung des Niedriges Kationen/ Milchkithe — Calcium AD drei Wochen vor dem | Hinweise in der Gebrauchsanweisung:
Risikos von Anionen-Verhiltnis — Phosphor Kalben bis zum Abkalben. | ,Nur bis zum Abkalben verfiittern’
Milchfieber und Fiir die gesamte Ration: — Magnesium
subklinischer — Mindestsduerung durch — Natrium
Hypokalzdmie Futtermittel fiir besondere — Kalium
Erndhrungszwecke: 100 — Chloride
mEq/kg Trockenmasse —  Schwefel

— Ziel: Spanne von negativen
FKAD-Werten 7 bis < 100
(100 mEq/kg Trockenmasse)
FKAD-Werte

oder

Zeolith
(Natriumaluminiumsilikat):
250-500 g/Tag

oder

Versorgung mit pansengeschiitzten
Futtermittel-Ausgangserzeugnis-
sen, die reich an Phytinsdure (> 6 %)
sind und einen Calciumgehalt von
< 0,2 % aufweisen, um mindestens
28 g und hochstens 32 g
verfugbares Calcium pro Kuh und
Tag zu erreichen.

oder

Hoher Calciumgehalt in Form von
leicht verfugbaren Calciumquellen:
Calciumchlorid und/oder
Calciumsulfat und/oder
Dicalciumphosphat und/oder
Calciumcarbonat und/oder
Calciumpropionat und/oder
Calciumformiat und/oder ,andere
Calciumquellen mit dhnlicher

Natriumaluminiumsilikat

Ab drei Wochen vor dem
Kalben bis zum Abkalben.

Hinweise in der Gebrauchsanweisung:

,Die Menge des Futtermittels ist so zu
beschrinken, dass eine tigliche
Aufnahme von 500 g
Natriumaluminiumsilicat pro Tier nicht
tiberschritten wird."

Die Verwendungsdauer ist auf hochstens
zwei Wochen zu beschrinken

Nur bis zum Abkalben verfiittern*

Calcium Ab 4 Wochen vor dem Hinweise in der Gebrauchsanweisung:
Kalben und bis zum Nur bis zum Abkalben verfiittern*
Abkalben
— Calcium Von den ersten — Die Verabreichung in Form eines Bolus ist
— Calciumquellen Geburtszeichen bis zwei zulissig. Ein Bolus darf zur Erhohung der

Tage
nach der Geburt

Dichte bis zu 20 % Eisen in einer inerten,
nicht bioverfiigbaren Form enthalten.
Hinweis in der Gebrauchsanweisung:
Anzahl der Verabreichungen und Dauer
vor und nach dem Abkalben.

() FKAD (Futter-Kationen-Anionen-Differenz; ausgedriickt in mEq/kg Trockenmasse) = (Na+K) — (Cl +S).
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Nummer Besonderer Wesentliche erndhrungsphysiologische | Tierart oder Kennzeichnungsangaben . .
des Eintrags Erndhrungszweck Merkmale I(gGllilil ; Tiergattung (GPZ(TJ i Empfohlene Fitterungsdauer Andere Bestimmungen
Wirkung* Hinweis auf dem Etikett: [Es wird
Calcium, das durch eine einzige empfohlen, vor der Verwendung den
oder eine Kombination dieser Rat eines Tierernahrungsberaters
Quellen in einer Menge von einzuholen'.
mindestens 50 g pro Kuh und Tag
bereitgestellt wird
oder
Calciumpidolat in einer Menge von Calcium ADb den ersten Die Verabreichung in Form eines Bolus ist
mindestens 5,5 g pro Kuh und Tag Calciumpidolat Geburtszeichen bis zwei zuldssig. Ein Bolus darf zur Erhohung der
oder Tage nach der Geburt Dichte bis zu 20 % Eisen in einer inerten,
nicht bioverfiigbaren Form enthalten.
Hinweis auf dem Etikett: [Es wird
empfohlen, vor der Verwendung den
Rat eines Tierernahrungsberaters
einzuholen'.
Mehl aus wachsbldttrigem Mehl aus | Ab zwei Tagen vor dem Die Verabreichung in Form eines Bolus ist
Nachtschatten wachsblattrigem Abkalben oder den ersten zuldssig. Ein Bolus darf zur Erhohung der
[Solanum-glaucophyllum-Mehl], Nachtschatten Geburtszeichen bis zehn Dichte bis zu 20 % Eisen in einer inerten,
das tiglich 38-46 pg (Solanum-glauco- Tage nach der Geburt nicht bioverfiigbaren Form enthalten.
1,25-Dihydroxycholecalcifer- phyllum-Mehl) Hinweis auf dem Etikett: Es wird
ol-Glycosid gestattet. Gehalt an empfohlen, vor der Verwendung den
oder 1,25-Dihydroxycho- Rat eines Tierernahrungsberaters
lecalciferol-Glycosid einzuholen’.
Rohfaser
Magnesium
Rohfett
Starke
Vitamin D3
(insgesamt) als
Cholecalciferol
Glykosyliertes Milchkithe Glycosyliertes Eine orale Verabreichung Glycosyliertes

1,25-Dihydroxycholecalciferol aus
dem Extrakt von Solanum
glaucophyllum, das taglich 15-80 pg
glykosyliertes
1,25-Dihydroxycholecalciferol
gestattet.

1,25-Dihydroxycho-
lecalciferol aus dem
Extrakt von Solanum
glaucophyllum
Vitamin D;
(insgesamt) als
Cholecalciferol

des Bolus mit
glycosyliertem
1,25-Dihydroxycholecal-
ciferol aus dem Extrakt
von Solanum
glaucophyllum im
Zeitraum vor dem Kalben
(von 9 Tagen vor dem
Kalben bis unmittelbar
vor dem Abkalben)

1,25-Dihydroxycholecalciferol aus dem

Extrakt von Solanum glaucophyllum wird

einmalig oral in Form eines Bolus

verabreicht, bei einer tiglichen Gabe von:

— mindestens 60 g Calcium pro Kuh
innerhalb einer Woche vor dem
Kalben und 84 g pro Kuh bis zum
Ende der dritten Laktationswoche;

— mindestens 18 g Magnesium pro
Kuh innerhalb einer Woche vor
dem Kalben und 26 g pro Kuh bis
zum Ende der dritten
Laktationswoche.
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Nummer
des Eintrags

Besonderer
Erndhrungszweck

Wesentliche erndhrungsphysiologische
Merkmale (GP1)

Tierart oder
Tiergattung

Kennzeichnungsangaben
(GP2)

Empfohlene Fiitterungsdauer

Andere Bestimmungen

Hinweis auf dem Etikett:
,Die Verabreichung des Bolus ist nur
einmal, und zwar im Zeitraum vor dem
Kalben (von 9 Tagen vor dem Kalben bis
unmittelbar vor dem Abkalben)
durchzufiihren.
Calcium und Magnesium sind téglich in
folgender Dosierung zu verabreichen:
— mindestens 60 g Calcium pro Kuh
innerhalb einer Woche vor dem
Kalben und 84 g pro Kuh bis zum
Ende der dritten Laktationswoche;
— mindestens 18 g Magnesium pro
Kuh innerhalb einer Woche vor
dem Kalben und 26 g pro Kuh bis
zum Ende der dritten
Laktationswoche".
Es wird empfohlen, vor der Verwendung
den Rat eines Tiererndhrungsberaters
einzuholen.
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