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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1492 DER KOMMISSION
vom 21. August 2017

zur Zulassung von Cholecalciferol als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(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. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sicht fiir Zusatzstoffe, die gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG
des Rates (?) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Cholecalciferol wurde mit der Richtlinie 70/524/EWG unbefristet als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten
zugelassen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemdf Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Gemaf Artikel 10 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden drei
Antrige auf Neubewertung von Cholecalciferol als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten und — gemaf§
Artikel 7 der genannten Verordnung — fir die Verwendung in Trankwasser gestellt. Die Antragsteller haben in
diesem Zusammenhang die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische
Zusatzstoffe” beantragt. Den Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde®) zog in ihren Gutachten vom
13. November 2012 (*), vom 20. Juni 2013 (*), vom 30. Januar 2014 () und vom 25. Januar 2017 (°) den
Schluss, dass Cholecalciferol unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat. Die Behorde gelangte ferner zu
dem Schluss, dass Cholecalciferol eine wirksame Vitamin-D,-Quelle ist.

(5)  Die Behorde stellte in ihren Gutachten fest, dass bei manchen Vitamin-D,-Formulierungen fiir Arbeitnehmer das
Risiko einer Einatmungsexposition gegeniiber einer hohen Vitamin-D;-Konzentration besteht. Eingeatmetes
Vitamin D, ist hochgiftig und die Exposition gegeniiber dem Staub ist gesundheitsschddlich. Daher sollten
geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auch den Bericht iiber die Methode zur Analyse
der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von Cholecalciferol hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemifl Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 aufer fiir Trankwasser erfiillt sind. Daher sollte dieser Stoff gemdff den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zur Verwendung in Futtermitteln zugelassen werden. Es sollten
Hochstgehalte fiir Cholecalciferol festgelegt werden. Cholecalciferol sollte nicht direkt tiber das Trankwasser
verabreicht werden, da ein zusitzlicher Verabreichungsweg das Risiko fiir Verbraucher und Tiere erhéhen wiirde.
Daher sollte die Zulassung von Cholecalciferol als erndhrungsphysiologischer Zusatzstoff der Funktionsgruppe
,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung” nicht fiir die Verwendung in
Wasser gelten. Dieses Verbot gilt nicht fiir die Verwendung des Stoffes in Mischfuttermitteln, die iiber das
Trankwasser verabreicht werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir Cholecalciferol aus Sicherheitsgriinden
unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die
neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 tiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
() EFSA Journal 2012;10(12):2968.

(*) EFSA Journal 2013;11(7):3289.
() EFSA Journal 2014;12(2):3568.
(°) EFSA Journal 2017;15(3):4713.
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(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und die

Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ einzuordnen ist, wird
unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Zulassungsverweigerung
Die Zulassung von Cholecalciferol als Zusatzstoff der Kategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der

Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ gilt nicht fiir die
Verwendung in Trinkwasser.

Artikel 3
Ubergangsmafnahmen

(1)  Der im Anhang genannte Stoff und die diesen enthaltenden Vormischungen, die vor dem 11. Médrz 2018 gemafd
den vor dem 11. September 2017 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 11. September
2018 gemdfl den Bestimmungen, die vor dem 11. September 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fur zur Lebensmit-
telerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Stoff enthalten und vor dem 11. September
2019 gemdf den Bestimmungen, die vor dem 11. September 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden,

diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 4
Inkrafttreten

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

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

Briissel, den 21. August 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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D" Cholecalciferol - Form einer Zubereitung ver-
Mllchaustatllsfch- 10 000 IE wendet werden.
Futtermittel fir
Charakterisierung des Wirkstoffs 0,25 mg
& I Ferkel 2. Der Zusatzstoff ist Futtermitteln
Cholecalciferol Rinder 4 000 IE als Vormischung beizugeben.
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v Milchaustausch- 10 000 IE del? Zusatzstojf (Limd die Vormi-
) Futtermittel fiir schungen sind die Lager- und
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und Pr(é)ichole}zlcalciferlol) und hochs- 0,125 mg 5000 IE Vitamin D)) fiir
tens 7 % Tachystero Sonstives 3 200 IE Masthithner und Masttrut-
Gefligel hihner,
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— Zur Bestimmung von Vita- quiden 4 000 IE Geflugel,
min D, im Futtermittelzusatz- 0,1 mg
stoff: Hochlei.stungsﬂﬁssigkeits- Fische 3 000 IE — < 0,050 mg fiir Schweine.
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Kenn- Name des
nummer Zulas-

des Zu- sungsin-
satzstoffs habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeich-

nung, Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder Tier-
kategorie

Hochstal-
ter

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

IE oder mg Cholecalcifer-

ol (")/kg Alleinfuttermittel

mit einem Feuchtigkeits-
gehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Zur

— Zur

Bestimmung von Vita-
min D; in Vormischungen:
Hochleistungsfliissigkeitschro-
matografie gekoppelt mit UV-
Detektion bei 265 nm (HPLC-
UV) — VDLUFA 1997, Metho-
denbuch, Methode 13.8.1.

Bestimmung von Vita-
min D, in Futtermitteln:

— Hochleistungsfliissigkeits-

chromatografie ~ gekoppelt
mit  UV-Detektion  bei
265 nm (HPLC-UV) —

VDLUFA 1997, Methoden-
buch, Methode 13.8.1. oder

— Umkehrphasen-Hochleis-
tungsflissigkeitschromato-
grafie gekoppelt mit UV-
Detektion bei 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821

— Zur Bestimmung von Vita-

min D, in Wasser: Umkehrpha-
sen-Hochleistungsfliissigkeits-
chromatografie gekoppelt mit
UV-Detektion bei 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821

6. Fur Anwender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen miissen
Futtermittelunternehmer opera-
tive Verfahren und organisatori-
sche Mafnahmen festlegen, um
der sehr gefihrlichen Wirkung
von Vitamin D, beim Einatmen
zu begegnen. Konnen die Risi-
ken aufgrund dieser sehr gefihr-
lichen Wirkung mit solchen
Verfahren und Mafnahmen
nicht ausgerdumt oder auf ein
Mindestmafl reduziert werden,
so ist bei der Handhabung von
Zusatzstoft und Vormischungen
eine personliche Schutzausris-
tung zu tragen, einschlieflich
Atemschutz.

() 40 IE Cholecalciferol = 0,001 mg Cholecalciferol.
() Nihere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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