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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/724 DER KOMMISSION
vom 5. Mai 2015

iiber die Zulassung von Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat als Zusatzstoffe in
Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen 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 Erwidgung nachstehender Griinde:

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

(2)  Vitamin A wurde mit der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle
Tierarten zugelassen. In der Folge wurde dieses Produkt gemiff Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Gemif Artikel 10 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag
auf Neubewertung von Vitamin A in Form von Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat als
Zusatzstoffe in Futtermitteln und deren Zubereitungen fiir alle Tierarten gestellt sowie gemifS Artikel 7 der
genannten Verordnung auf eine neue Verwendung in Trinkwasser. Der Antragsteller beantragte die Einordnung
dieser Zusatzstoffe in die Kategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe®. Dem Antrag waren die gemafd
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) kam in ihrem Gutachten vom
12. Dezember 2012 (}) zu dem Schluss, dass Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt haben.

(5)  Die Behorde schloss ferner, dass Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat wirksame Quellen von
Vitamin A sind und dass keine Sicherheitsbedenken fiir die Verwender bestehen. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Die Behorde hat auch den
Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind, Trinkwasser ausgenommen. Daher
sollte die Verwendung dieser Stoffe in Futtermitteln gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden. Fir Vitamin A sollten unabhingig von seiner Form Hochstgehalte festgelegt
werden. Vitamin A sollte nicht direkt iiber das Trinkwasser verabreicht werden, da ein zusitzlicher Verabrei-
chungsweg das Risiko fiir Verbraucher erhéhen wiirde. Die Zulassung von Retinylacetat, Retinylpalmitat und
Retinylpropionat als Zusatzstoffe, die der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe
mit dhnlicher Wirkung“ angehoren, sollte daher nicht fiir die Verwendung in Wasser gelten. Dieses Verbot gilt
jedoch nicht fiir Zusatzstoffe in einem Mischfuttermittel, das iiber das Trinkwasser verabreicht wird.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf
vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu erfiillen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
(¥ Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
(’) The EFSA Journal 2013; 11(1):3037.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehéren, werden
unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Die Zulassung von Retinylacetat, Retinylpalmitat und Retinylpropionat als Zusatzstoffe, die der Zusatzstoffkategorie
,ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe
mit dhnlicher Wirkung“ angehoren, gilt nicht fir die Verwendung in Wasser.

Artikel 3

Die im Anhang beschriebenen Stoffe und die diese Stoffe enthaltenden Futtermittel, die vor dem 26. November 2015
gemdfd den Bestimmungen, die vor dem 26. Mai 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Die die im Anhang beschriebenen Stoffe enthaltenden Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 26. Mai 2016 gemaf3
den Bestimmungen, die vor dem 26. Mai 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir der Lebensmittelerzeugung
dienende Tiere bestimmt sind.

Die die im Anhang beschriebenen Stoffe enthaltenden Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 26. Mai 2017 gemaf§
den Bestimmungen, die vor dem 26. Mai 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur

Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir nicht der Lebensmittel-
erzeugung dienende Tiere bestimmt sind.

Artikel 4

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 5. Mai 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des halt halt Geltungs-
nummer | Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Tier- Héchstalt Sonstive Besti dauer der
des Zu- o iss};x - usatzsto Beschreibung, Analysemethode kategorie OIS 1 1 Vitamin Afkg Alleinfut- onstige bestmmungen Zulas-
satzstoffs | 85MHADers termittel mit einem Feuch- sung

tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung.
3a672a — ,Retinylace- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Ferkel (Saugfer- — _ 16 000 | 1. Der Zusatzstoff wird Fut- | 26. Mai
tsft' od.er . | Retinylacetat kel und abge- tefmltteln dqrch eine Vor- | 2025
,Vitamin A . o setzte Ferkel) mischung beigegeben.
Triphenylphosphinoxid (TPPO) < 100 mg/kg . Retinylacetat darf in Ver-
Charakterisierung des Wirkstoffs Mastschweine — — 6 500 kehr gebracht und als Zu-
. satzstoff in Form einer Zu-
Retinylacetat bereitung verwendet wer-
C,,H,,0, Sauen — — 12 000 den.
CAS-Nr.: 127-47-9 . Fiir den auf dem Etikett
- o durch chemi Sonstige — — — angegebenen Gehalt ist die
Rel;uny acehtat, in fester Form, durch chemi- | g hyweine folgende Aquivalenz zu
sche Synthese gewonnen. verwenden: 1 IE = 0,344 g
Iz{e71r61he1hs§kr1ter1en: min. 95 % (min. | e oo < 14 Tage o 20 000 Retinylacetat.
76 miE[g). Gefluigelarten . Die Mischung aus Retiny-
A 1 von geringerer . lacetat, Retinylpalmitat
nalysemethoden (') wirtschaftlicher | ~ 14 T3¢ 10 000 oder Retinylpropionat darf
Zur Bestimmung von Vitamin A im Futter- | Bedeutung den Hochstgehalt fiir die
mittelzusatzstoff: Diinnschichtchromatogra- relevanten Tierarten und
fie und UV-Detektion (TLC-UV) (Europd- Kategorien von  Tieren
isches Arzneibuch 6. Ausgabe, Monogra- | Truthithner < 28 Tage - 20 000 nicht iiberschreiten.
fie 0217). . In der Gebrauchsanwei-
Bestimmung von Vitamin A in Vormischun- > 28 Tage — 10 000 sung fir den Zusatzstoff
gen und Futtermitteln: Hochleistungsfliissig- und die Vormischungen
keltschromatograf}e (RP-HPLC) mit UV- oder Sonstiges Geflii- . . 10 000 smd. 'd}e Lager- und die
Fluoreszenzdetektion — Verordnung (EG) o Stabilitdtsbedingungen an-
Nr. 152/2009 der Kommission (?) 8 zugeben.
Milchkihe und — | oo0p | Sicheheitshimycis Bel der
Zuchtkithe andhabung  sind - Atem-
schutz, Schutzbrille und
Handschuhe zu tragen.
Aufzuchtkilber | 4 Monate — 16 000
Sonstige Kilber — — 25 000

und Kiihe
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Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des halt halt Geltungs-
nummer | 0 Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Tier- Hochstalt Sonstioe Besti dauer der
des Zu- u issél - usatzsto Beschreibung, Analysemethode kategorie OCHSERET | E Vitamin Afkg Alleinfut- onstige beshmmungen Zulas-
satzstoffs | 85M1APETS termittel mit einem Feuch- sung

tigkeitsgehalt von 12 %
Limmer und < 2 Mo- — 16 000
Kitze fiir die nate
Aufzucht
> 2 Mo- — —
nate
Mastrinder, — — 10 000
-schafe und
-ziegen
Sonstige Rinder, — — —
Schafe und Zie-
gen
Sédugetiere — — Nur Milch-
austausch-
futtermit-
tel:
25 000
Sonstige Tierar- — — —
ten
3a672b ,Retinylpal- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Ferkel (Saugfer- — — 16 000 | 1. Der Zusatzstoff wird Fut- | 26. Mai
mitat oder Retinvipalmitat kel und abge- termitteln durch eine Vor- | 2025
Vitamin A* yP setzte Ferkel) mischung beigegeben.
Triphenylphosphinoxid (TPPO) < 100 mgfkg . . Retinylpalmitat  darf in
Mastschweine - - 6 500 Verkehr gebracht und als
Charakterisierung des Wirkstoffs Zusatzstoff in Form  einer
J i Sauen — — 12 000 Zubereitung  verwendet
Retlnylpalmltat Werden_
C36HgO, Sonstige - - - . Fir den auf dem Etikett
CAS-Nr: 79-81-2 Schweine angegebenen Gehalt ist die
. o - folgende Aquivalenz zu
Retinylpalmitat, in fester und fliissiger Form, | Highner und < 14 Tage _ 20 000 verwenden: 11E=0,5458 g
durgh chemische Synthese gewonnen: min. | Gefliigelarten Retinylpalmitat.
90 % oder 1,64 mlE[g. von geringerer | > 14 Tage _ 10 000
wirtschaftlicher
Bedeutung

8T/STT T
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Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des halt halt Geltungs-
nummer | 0 Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Tier- Hochstalt Sonstioe Besti dauer der
des Zu- u issél - usatzsto Beschreibung, Analysemethode kategorie OCHSERET | E Vitamin Afkg Alleinfut- onstige beshmmungen Zulas-
satzstoffs | 85M1APETS termittel mit einem Feuch- sung

tigkeitsgehalt von 12 %
Analysemethoden () Truthithner < 28 Tage — 20 000 | 4. Die Mischung aus Retiny-
Zur Bestimmung von Vitamin A im Futter- E(ESalt{yetin lR ignggﬂiltng;ﬁ
mittelzusatzstoff: Diinnschichtchromatogra- > 28 Tage - 10 000 den Héchztpehzli)lt fir die
fie und UV-Detektion (TLC-UV) (Europi- relevanten %ierarten und
Eg}i)ezl %rznelbuch 6. Ausgabe, Monogra- | Sonstiges Geflii- — — 10 000 Kategorien von  Tieren
‘ gel nicht diberschreiten.
Bestimmung von Vitamin A in Vormischun- In der Gebrauchsanwei-
gen und Futtermitteln: Hochleistungsfliissig- | Milchkithe und _ _ 9 000 ) suno fir den Zusatzstoff
keitschromatografie (RP-HPLC) mit UV- oder | Zychtkiihe un dg die  Vormischuneen
Fluoreszenzdetektion — Verordnung (EG) ind di d gd'
Nr. 152/2009 sind die Lager- und die
’ ) Aufzuchtkilber | 4 Monate — 16 000 Stabilititsbedingungen an-
zugeben.
Sonstige Kilber — — 25 000 . Sicherheitshinweis: Bei der
und Kithe Handhabung sind Atem-
schutz, Schutzbrille und
Limmer und <2 Mo- - 16 000 Handschuhe zu tragen.
Kitze fiir die nate
Aufzucht
> 2 Mo- — —
nate
Mastrinder, — — 10 000
-schafe und
-ziegen
Sonstige Rinder, — — —
Schafe und Zie-
gen
Sédugetiere — — Nur Milch-
austausch-
futtermit-
tel:
25 000
Sonstige Tierar- — — —
ten
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Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des halt halt Geltungs-
nummer | 0 Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Tier- Hochstalt Sonstioe Besti dauer der
des Zu- u issél - usatzsto Beschreibung, Analysemethode kategorie OCHSERET | E Vitamin Afkg Alleinfut- onstige beshmmungen Zulas-
satzstoffs | 85M1APETS termittel mit einem Feuch- sung

tigkeitsgehalt von 12 %
3a672c ,Retinylpro- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Ferkel (Saugfer- — _ 16 000 . Der Zusatzstoff wird Fut- | 26. Mai
pionat* odcir Retinylpropionat kel und abge- teymltteln dqrch eine Vor- | 2025
,Vitamin A setzte Ferkel) mischung beigegeben.
gzlsplzllelrslzilz)shtg?fpshmomd (TPPO) < 100 mgfkg . Retinylpropionat darf in
Mastschweine — — 6 500 Verkehr gebracht und als
Charakterisierung des Wirkstoffs Zusatz;toff in Form einer
Sauen o o 12 000 Zubereitung verwendet
Retinylpropionat werden.
(41,0, Sonstige _ _ _ . Fir den auf dem l‘Etike'tt
CAS-Nr. 7069-42-3 Schweine angegebenen Gehalt ist die
ivlbroni i flitssi durch folgende Aquivalenz zu
Retinylpropionat, in fliissiger Form, durc - verwenden: 11E=0,3585 g
chemische Synthese gewonnen: min. 95 % | Hithner und < 14 Tage — 20 000 Retinyl :
. ylpropionat.
oder 2,64 mlIE/g Gefliigelarten Die Misch Ret
von geringerer S o . 1€ 1scnung aus etlny—
Analysemethoden (1) wirtschaftlicher 14 Tage 10000 lagetalt{, . lRetinylpalrr:iita;
Zur Bestimmung von Vitamin A im Futter- Bedeutung oder Retinylpropionat dar
. . . den Hochstgehalt fiir die
mittelzusatzstoff: Diinnschichtchromatogra- 1 T d
fie und UV-Detektion (TLC-UV) (Europi- . relevanten lierarten  un
! : P34~ | Trythithner < 28 Tage — 20 000 Kategorien von  Tieren
isches Arzneibuch 6. Ausgabe, Monogra- icht iiberschrei
fie 0217). nicht uberschreiten.

. T . > 28 Tage - 10 000 . In der Gebrauchsanwei-
Bestimmung von Vitamin A in Vormischun- suno fiir den Zusatzstoff
gen und Futtermitteln: Hochleistungsfliissig- Sonstioes Gefli o . 10 000 un dg die  Vormischunoen
keitschromatografie (RP-HPLC) mit UV- oder | ©°™ 1ges Letlu- . . 8¢

. gel sind die Lager- und die
Fluoreszenzdetektion — Verordnung (EG) Stabilititsbedinounoen an-
Nr. 152/2009. gung
Milchkithe und — — 9 000 zugeben.
Zuchtkiihe . Sicherheitshinweis: Bei der
Handhabung sind Atem-
Aufzuchtkdlber | 4 Monate — 16 000 schutz, - Schutzbrille  und
Handschuhe zu tragen.
Sonstige Kilber — — 25 000
und Kiihe
Limmer und < 2 Mo- . 16 000
Kitze fir die nate
Aufzucht
> 2 Mo- — —
nate
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Mindestge- | Hochstge-

Kenn- halt halt Geltungs-
Name des . . . .
nummer | o o Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Tier- Hochstalter Sonstice Bestimmunoen dauer der
des Zu- sinhabers Beschreibung, Analysemethode kategorie IE Vitamin A/kg Alleinfut- 8 8 Zulas-
satzstoffs | 8 termittel mit einem Feuch- sung

tigkeitsgehalt von 12 %

Mastrinder, — — 10 000
-schafe und
-ziegen

Sonstige Rinder, — — —
Schafe und Zie-

gen
Saugetiere — — Nur Milch-
austausch-
futtermit-
tel:
25 000

Sonstige Tierar- — _ _
ten

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europaischen Union fur Futtermittelzusatzstoffe unter: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL. L 54 vom
26.2.2009, S. 1).
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