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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1492
z dnia 21 sierpnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cholekalcyferolu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Dyrektywa 70/524/EWG dopuszczono cholekalcyferol, bez ograniczen czasowych, jako dodatek paszowy dla
wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono trzy wnioski
o ponowng oceng cholekalcyferolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, a zgodnie z art. 7
tego rozporzadzenia — w odniesieniu do zastosowania w wodzie do pojenia. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfi-
kowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dotaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 13 listopada 2012 r. (}), 20 czerwca
2013 r. (%, 30 stycznia 2014 r. () i 25 stycznia 2017 r. () stwierdzil, Zze w proponowanych warunkach
stosowania w paszy cholekalcyferol nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil ponadto, ze cholekalcyferol jest efektywnym zZrédlem witaminy D,.

(5)  Urzad stwierdzil w opiniach, ze w odniesieniu do niektérych postaci witaminy D, pracownicy moga by¢ narazeni
na wysokie poziomy witaminy D, przez wdychanie. Wdychana witamina D, jest wysoce toksyczna, a narazenie
na pyl jest szkodliwe. W zwigzku z tym nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochronne. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegSltowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Z oceny cholekalcyferolu wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spetnione, z wyjatkiem wody do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej
substancji w paszy, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okresli¢ maksymalne
zawarto$ci cholekalcyferolu. Cholekalcyferol nie powinien by¢ podawany bezposrednio w wodzie do pojenia,
poniewaz dodatkowa droga jego podania zwigkszylaby ryzyko dla konsumentéw i zwierzat. Dlatego tez nalezy
odméwic¢ udzielenia zezwolenia dla cholekalcyferolu jako dodatku dietetycznego nalezacego do grupy funkcjo-
nalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”
w odniesieniu do stosowania go w wodzie. Zakaz ten nie obowigzuje w przypadku tej substancji, jezeli jest ona
stosowana w mieszankach paszowych podawanych nastgpnie z wodg.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia dotyczacego cholekalcyferolu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

1

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).
(}) Dziennik EFSA 2012;10(12):2968.

() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3289.
() Dziennik EFSA 2014; 12(2):3568.
() Dziennik EFSA 2017; 15(3):4713.
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej

,2witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczona
jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia dla cholekalcyferolu jako dodatku paszowego nalezacego do kategorii ,dodatki
dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu” w odniesieniu do stosowania go w wodzie do pojenia.

Artykut 3
Srodki przejiciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 11 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 wrzesnia 2017 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
11 wrzesnia 2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasdw, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélniong w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem

11 wrze$nia 2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Mak zawarto$¢ | zawarto$c Dat
. ) 0s1a- 7 . . aKsy- ata
identyfika- %acza Dodatek Sklad, wzdr cherf}tlczny, opis, metoda | Gatunek lub kate- maln);r IU lub mg cholekalcyfe- Inne przepisy waznodd
cyjny LeTWo- analityczna goria zwierzgcia wick rolu (1)/kg mieszanki zezwolenia
dodatku lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
32671 — »,Cholekalcyferol” | Sktad dodatku Swinie 200010 | 1. Witamina D, moze by¢ wpro- | 11 wrzes-
lub ,wita- 0,05 mg wadzana do obrotu i stosowana nia
mina D,” Cholekalcyferol jako dodatek stanowiacy prepa- 2027 1.
Preparaty 10 000 IU rat.
. . lekozastepcze
Charakterystyka substancji czynne o : 0,25 mg
DSy Jh e dla prosigt 2. Dodatek jest wlaczany do pasz
Cholekalcyferol Bydlo 4 000 IU W postaci premiksu.
0,1 mg 3. W informacjach na temat stoso-
1.0 wania dodatku i premikséw na-
Preparaty 1000010 | VA <O Pk, N
Numer CAS: 67-97-0 mlekozastepcze 0,25 mg ezy po acb\}lfarqn. i przechowy-
dla cielgt , wania i stabilnoci.
C'holetk?IFyfgro.1 WP ostacitsubstan- Owece 4 00010 | 4. Maksymalna zawarto§¢ 25-hyd-
or stalg 1 Ztywmy},l wytwarzany 0,1 mg roksycholekalcyferolu z chole-
W procesie syntezy Chemiczngj. ’ kalcyferolem na kg mieszanki
Kryteria czystosci: Kurczeta rzezne 5000 IU paszowej pelnoporcjowej:
0,125 mg .
) % (cholekalcvferol i — < 0,125 mg (") (odpowied-
hin, 30 % (choekaicylerol L PIe | indyki 5 000 U nik 5 000 IU witaminy D)
c}ﬁoleka cyferol) i maks. 7 % ta- 0195 m w przypadku kurczat rzez-
chysterol. ’ g nych i indykéw rzeznych,
Pozostaly drob 3200 IU
i 2
Metoda analizy (2) 0,080 mg — < 0,080 mg w przypadku
innych rodzajéw drobiu,
— Do oznaczania witaminy D, | Koniowate 4 000 IU
w dodatku paszowym: wyso- 01m — < 0,050 mg w przypadku
kosprawna chromatografia cie- - Mg $win.
czowa z  detekgjg UV | Gatunki ryb 3 000 IU
(HPLC-UV, 254 nm) — Farma- 0,075 mg | >~ Rownoczesne stosowanie wita-
kopea  Europejska, —metoda ' miny D, jest zabronione.
01/2008:0574,0575,0598. Inne gatunki 2 000 U
0,05 mg

£10T°8°CC

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

17917 1



Nazwa
Numer osia-
identyfika- Ic)l
cyiny acza
dodatku ZleZ“./O_
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda

analityczna

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$¢

IU lub mg cholekalcyfe-
rolu (")/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznoSci
zezwolenia

— Do oznaczania witaminy D,

w premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z de-
tekcja UV przy dlugosci fali
265 nm (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, metoda
13.8.1.

Do oznaczania witaminy D,
W paszy:

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcjg
UV przy dlugosci fali
265 nm (HPLC-UV) -
VDLUFA 1997, Methoden-
buch, metoda 13.8.1, lub

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z odwrdco-
nymi fazami z detekcja UV
przy dlugosci fali 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

Do oznaczania witaminy D,
w  wodzie:  wysokosprawna
chromatografia cieczowa z od-
wroconymi fazami z detekcja
UV przy dlugosci fali 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ bardzo szkodliwe
skutki wdychania witaminy D,.
Jezeli zagrozen zwigzanych
z tymi bardzo szkodliwymi
skutkami nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomoca tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu
$§rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym ochrony drég odde-
chowych.

(') 40 IU cholekalcyferolu = 0,001 mg cholekalcyferolu.
(3 Informacje dotyczace metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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