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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/849
z dnia 24 maja 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/1492 w odniesieniu do maksymalnej
zawartoS$ci cholekalcyferolu (witaminy D3) w paszy dla lososiowatych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/1492 () zezwolono na stosowanie cholekalcyferolu
(witaminy D,) jako dodatku dietetycznego dla wszystkich gatunkoéw zwierzat. W rozporzadzeniu tym
maksymalna dopuszczalna zawarto$¢ witaminy D, w odniesieniu do ryb wynosi 3 000 IUJkg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;.

(2)  Norweski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ci (NFSA) przedstawit badania dotyczace bezpieczefistwa witaminy
D, dla ryb i konsumentéw na znacznie wyzszych poziomach (60 000 IU/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej)
niz maksymalna dopuszczalna zawartos¢.

(3) Do celéw kontroli wyniki obliczania pozioméw tolerancji moga prowadzi¢ do rozbiezno$ci wartosci miedzy
dwiema jednostkami (mg lub IU). W zwigzku z tym poziomy przedstawione w zezwoleniu nalezy okresli¢
wylacznie w jednostkach migdzynarodowych.

(4 Na podstawie danych przedstawionych przez NFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci stwierdzit
w swoich opiniach z dnia 25 stycznia 2017 r. (*) i z dnia 29 listopada 2018 r. (%), ze faczny poziom 60 000 IU
witaminy D, na kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej jest bezpieczny dla konsumentéw i Srodowiska.
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci stwierdzil réwniez, ze proponowane poziomy sa bezpieczne dla
tososiowatych. W odniesieniu do pozostalych ryb nie sg dostgpne wystarczajace dane, ktére pozwolilyby na
wyciggniecie wniosku na temat bezpieczefistwa lacznego poziomu 60 000 IU witaminy D,/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej. W zwiazku z tym zezwolenie nalezy ograniczy¢ do lososiowatych. W opinii z dnia
13 listopada 2012 r. () stwierdzono réwniez, ze witamina D, nie podraznia skéry ani oczu i nie dziala
uczulajgco na skére. W przypadku niektdrych preparatéw witaminy D, pracownicy moga by¢ narazeni na wysoki
poziom witaminy D, przez wdychanie. Wdychana witamina D, jest wysoce toksyczna. Narazenie na pyl jest
szkodliwe dla 0s6b majacych styczno$¢ z tym dodatkiem. Poziom witaminy D, zostal podwyzszony, co moze
mie¢ wplyw na bezpieczenstwo uzytkownikow, dlatego Komisja uwaza, ze aby zapobiec negatywnym skutkom
dla zdrowia ludzi, w szczegblnoéci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku, nalezy stosowaé odpowiednie
$rodki ochronne.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017/1492.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/1492 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zataczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1492 z dnia 21 sierpnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie cholekalcyferolu
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U.L 216 2 22.8.2017, 5. 19).

() Dziennik EFSA 2017;15(3):4713.

() Dziennik EFSA 2019;17(1):5540.

(°) Dziennik EFSA 2012;10(12):2968.
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Artykut 2
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos$¢ zawartos§¢
identyfika- Nazwa Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- Data waznosci
vin posiadacza Dodatek ’ analit czn’a ’ kategoria malny IU cholekalcyferolu (') kg Inne przepisy sezwolenia
do)clljatiu zezwolenia 4 zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno-

porcjowej o wilgotnosci 12
0,

0

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu

3a671

,Cholekalcyfe-
rol” lub ,wita-
mina D,”

Sklad dodatku
Cholekalcyferol

Charakterystyka substancji czynnej
Cholekalcyferol

C27H44O

Numer CAS: 67-97-0

Cholekalcyferol w postaci substancji
stalej i zywicy, wytwarzany w proce-
sie syntezy chemiczne;j.

Kryteria czystosci:

Min. 80 % (cholekalcyferol i precho-
lekalcyferol) i maks. 7 % tachyste-
rol.

Metoda analizy (2)

— Do oznaczania witaminy D,
w dodatku paszowym: wysokos-
prawna  chromatografia  cie-
czowa z detekcja UV (HPLC-UV,
254 nm) — Farmakopea Europej-
ska, metoda
01/2008:0574,0575,0598.

— 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.

Swinie — — 2 000 IU
Preparaty — — 10 000 IU
mlekozaste-

peze dla

prosiat

Bydto — — 4000 IU
Preparaty — — 10 000 IU
mlekozaste-

peze dla

cielat

Owce — — 4 000 IU
Kurczeta — — 5000 IU
rzezne

Indyki — — 5 000 IU
Pozostaly — — 3200 IU
dréb

Koniowate — — 4 000 IU
Lososiowate — — 60 000 IU
Inne gatunki — — 3000 IU
ryb

Inne gatunki — — 20001U

zZwierzat

1. Witamina D, moze by¢ wpro-
wadzana do obrotu i stosowana
jako dodatek stanowiacy pre-
parat.

2. Dodatek jest wlaczany do pasz
w postaci premiksu.

3. W informacjach na temat sto-
sowania dodatku i premikséw
nalezy poda¢ warunki przecho-
wywania i stabilnosci.

4. Maksymalna zawarto$¢ 25-

hydroksycholekalcyferolu

z cholekalcyferolem na kg mie-

szanki paszowej pelnoporcjo-

wej:

— < 5000 IU witaminy D,
w przypadku kurczat rzez-
nych i indykéw rzeZnych,

— < 3200 IU w przypadku
innych rodzajow drobiu,

— < 2000 IU w przypadku
$win.
5. Réwnoczesne stosowanie wita-
miny D, jest zabronione.

11 wrzes$nia
2027 1.
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Numer Nazwa
identyfika- iad

iy posiadacza
do)(;]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda

analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawarto$¢

IU cholekalcyferolu (') kg

mieszanki paszowej petno-

porcjowej o wilgotnosci 12
%

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— Do oznaczania witaminy D,

W paszy:

— wysokosprawna  chromato-
grafia cieczowa z detekcja
UV przy dlugosci fali 265
nm (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, me-
toda 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-
wréconymi fazami z detekcja
UV przy dlugosci fali 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ bardzo szkodliwe
skutki wdychania witaminy D,.
Jezeli zagrozen zwiazanych
z tymi bardzo szkodliwymi
skutkami nie mozna wyelimi-
nowac lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

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