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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/861 DER KOMMISSION
vom 3. Juni 2015

zur Zulassung von Kaliumjodid, Kalziumjodat, wasserfrei und gecoatetem Kalziumjodat-Granulat,
wasserfrei als Futtermittelzusatzstoffe 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 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)  Kaliumjodid und Kalziumjodat, wasserfrei wurden mit der Richtlinie 70/524/EWG, gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1459/2005 der Kommission (°), auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In der Folge wurden diese
Produkte gemidfl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestechende Produkte in das
Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  GemdR Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung von Kaliumjodid und Kalziumjodat, wasserfrei als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle
Tierarten gestellt. Zusitzlich wurde ein Antrag auf der Grundlage von Artikel 10 Absatz 2 fiir die Neubewertung
von Kalziumjodat, wasserfrei in Form von gecoatetem Granulat fiir alle Tierarten gestellt. Fir die drei
Jodverbindungen wurde die Einordnung in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe
beantragt. Den Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (,die Behorde) kam in ihren Gutachten vom 19. Mai
2014 (% () () () zu dem Schluss, dass Kaliumjodid, Kalziumjodat, wasserfrei und gecoatetes Kalziumjodat-
Granulat, wasserfrei unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt haben.

(") 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).
(}) Verordnung (EG) Nr. 1459/2005 der Kommission vom 8. September 2005 zur Anderung der Bedingungen fiir die Zulassung einer Reihe

von zur Gruppe der Spurenelemente zihlenden Futtermittelzusatzstoffen (ABI. L 233 vom 9.9.2005, S. 8).

() EFSA Journal 2013; 11(2):3099.
(°) EFSAJournal 2013;11(2):3100.
() EFSA Journal 2013; 11(2):3101.
(') EFSAJournal 2013;11(3):3178.
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(5)  Ferner kam die Behorde zu dem Schluss, dass Kaliumjodid, Kalziumjodat, wasserfrei und gecoatetes
Kalziumjodat-Granulat, wasserfrei bei den jeweiligen Zielarten als wirksame Jodquelle angesehen werden kénnen
und dass fur die Verwender keine Sicherheitsbedenken bestehen, sofern geeignete Schutzmafinahmen ergriffen
werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Sie hat auch den Bericht tiber die Methoden zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von Kaliumjodid, Kalziumjodat, wasserfrei und gecoatetem Kalziumjodat-Granulat, wasserfrei hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe und Zubereitungen gemif den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir Kaliumjodid und Kalziumjodat,
wasserfrei aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine
Ubergangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten kénnen, die neuen Anforderungen aufgrund der
Zulassung zu erfiillen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannten Stoffe und Zubereitungen, die der Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische
Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” angehoren, werden unter den in diesem
Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1459/2005

Im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1459/2005 der Kommission werden die Eintrige ,Kaliumjodid“ und ,Kalziumjodat,
wasserfrei“ unter dem Element E2, Jod-1, gestrichen.

Artikel 3
Ubergangsmafnahmen

(1)  Kaliumjodid und Kalziumjodat, wasserfrei, die gemaff der Richtlinie 70/524/EWG zugelassen wurden, und die
diese Stoffe enthaltenden Vormischungen, die vor dem 24. Dezember 2015 gemifl den Bestimmungen, die vor dem
24. Juni 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die die in Absatz 1 beschriebenen Stoffe enthalten und vor dem 24. Juni 2016
gemdfd den Bestimmungen, die vor dem 24. Juni 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden. Bei Futtermitteln, die nicht fir der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt sind, endet die Frist fiir die Herstellung und Kennzeichnung gemafd
Satz 1 am 24. Juni 2017.
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Artikel 4
Inkrafttreten

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 3. Juni 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Min}? els - Hochstgehalt
Kenn- D Tierart oder g Geltungs-
fummer ZUIa.S_ Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierkate- Hochstal- Gehalt des Elements (I) in Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- | sungsin- Beschreibung, Analysemethode - ter . . .
orie mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassun
stoffs habers 8 8
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen.
3b201 — Kaliumjo- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Equiden: 4 (ins- | 1. Der Zusatzstoff wird Mischfut- | 24. Juni
did Kaliumjodid und Kalziumstearat als Pulver arten gesamt) termf)tteln als Vormischung bei- | 2025
mit einem Mindestgehalt von 69 % Jod. Der Milchgewin- gegeben.
N . nung dienende . Kaliumjodid darf in Verkehr ge-
Charakterisierung des Wirkstoffs Wiederkauer bracht und als Zusatzstoff in

Kaliumjodid
Chemische Formel: KI

CAS-Nummer: 7681-11-0

Analysemethoden (")

Zur Bestimmung von Kaliumjodid im Fut-
termittelzusatzstoff:

— Titrimetrie — Monografie des Food
Chemicals Codex; oder

— Titrimetrie  —  Monografie  des
Europdischen  Arzneibuchs  (Eur.Ph.
6 01/2008:0186).

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an Ka-
lium im Futtermittelzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie,  AAS

(EN 1SO 6869:2000); oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510:2007).

und Legehen-
nen: 5 (insge-
samt)

Fisch: 20 (insge-
samt)

Sonstige Tierar-
ten oder Tierka-
tegorien: 10
(insgesamt)

. Schutzmafinahmen

Form einer Zubereitung ver-
wendet werden.

sind nach
nationalen Vorschriften zur Um-
setzung von  EU-Rechtsvor-
schriften iiber Gesundheit und
Sicherheit am Arbeitsplatz, u. a.
den Richtlinien 89/391/EWG (3),
89/656/EWG (%), 92/85[EWG (%
und 98/24[EG (°) des Rates, zu
ergreifen. Bei der Handhabung
sind Hinde, Atemwege und Au-
gen gemidfl der Richtlinie
89/686/EWG des Rates (¢) ange-
messen zu schiitzen.

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vormi-
schung sind die Lager- und die
Stabilitatsbedingungen anzuge-
ben.
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Minl(]i els - Hochstgehalt
Kenn- Name des Tierart oder s Geltungs-
dnummer Zula.s- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierkate- Hochstal- Gehalt des Elements (I) in Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zusatz- | sungsin- Beschreibung, Analysemethode - ter . . .
roff hab gorie mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
stolls abers einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an Jod 5. Der empfohlene Hochstgehalt
in Vormischungen, Einzel- und Mischfut- an Gesamtjod im Alleinfutter-
termitteln: mittel betragt fir:
— Massenspektrometrie  mit  induktiv — Equiden 3 mg/kg,
gekoppeltem Plasma, ICP-MS — Hunde 4 molk
(EN 15111:2007). slke
— Katzen 5 mg/kg,
— der Milchgewinnung  die-
nende Wiederkduer 2 mg/kg
und
— Legehennen 3 mg/kg.
3b202 — Kalzium- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Equiden: 4 (ins- | 1. Der Zusatzstoff wird Mischfut- | 24. Juni
]odfat,.was- Kalziumjodat, wasserfrei als Pulver mit ei- arten gesamt) termf)tteln als Vormischung bei- | 2025
serirel nem Mindestgehalt von 63,5 % Jod. Der Milchgewin- gegeoen.
B ' nung dienende . Kalziumjodat, wasserfrei darf in
Charakterisierung der Wirkstoffe Wiederkauer Verkehr gebracht und als Zu-

Chemische Formel: Ca(l0,),
CAS-Nummer: 7789-80-2

Analysemethoden (1)

Zur Bestimmung von Kalziumjodat im Fut-
termittelzusatzstoff:

— Titrimetrie — Monografie des Food
Chemicals Codex; oder

— Titrimetrie ~ —  Monografie  des
Europdischen  Arzneibuchs  (Eur.Ph.
6 01/2008:20504).

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an
Kalzium im Futtermittelzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie,  AAS

(EN ISO 6869:2000); oder

und Legehen-
nen: 5 (insge-
samt)

Fisch: 20 (insge-
samt)

Sonstige Tierar-
ten oder Tierka-
tegorien: 10
(insgesamt)

. Schutzmafinahmen

satzstoff in Form einer Zuberei-
tung verwendet werden.

sind nach
nationalen Vorschriften zur Um-
setzung von  EU-Rechtsvor-
schriften iiber Gesundheit und
Sicherheit am Arbeitsplatz, u. a.
den Richtlinien 89/391/EWG,
89/656/EWG, 92/85[EWG und
98/24/EG, zu ergreifen. Bei der
Handhabung sind Hinde, Atem-
wege und Augen gemifl der
Richtlinie 89/686/EWG ange-
messen zu schiitzen.
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Minl(]i elstt- Hochstgehalt
Kenn- Nazmle des 7 ; hemische Bezeich Tierart oder Hochstal Gl Geltungs-
dnummer s Zusatzstoff USAMMENSELZUNG, CHEMISChE Bezelchnung, Tierkate- ochstak Gehalt des Elements (I) in Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zusatz- | sungsin- Beschreibung, Analysemethode - ter ko Alleinf ittel mi |
toffs habers gorie mg/ g Alleinfuttermittel mit Zulassung
s einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
— Atomemissionsspektrometrie mit in- . Der empfohlene Hochstgehalt
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES an Gesamtjod im Alleinfutter-
(EN 15510:2007). mittel betragt fiir:
Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an Jod — Equiden 3 mg/kg,
in Vprmischungen, Einzel- und Mischfut- — Hunde 4 mgfkg,
termitteln: L
— Kat 5 ,
— Massenspektrometrie  mit  induktiv atzenl _ m] g _
gekoppeltem Plasma, ICP-MS — der Milchgewinnung  die-
(EN 15111:2007). nende Wiederkduer 2 mg/kg
und
— Legehennen 3 mg/kg.
3b203 — Gecoatetes | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Equiden: 4 (ins- | 1. Zur Sicherheit der Anwender: | 24. Juni
Kalzium- | . oioio Granulat-Zub ereitung aus Kal- arten gesamt) Bei der Handhabung sind Atem- | 2025
Joc}at—Gra— ziumjodat, wasserfrei mit einem Jodgehalt Der Milchgewin- scﬁu;z, Schutzbrille und Hand-
nulat, frei | V0D 1-10 % nung dienende schuhe zu tragen.
wasserirel Wiederkduer . Der empfohlene Hochstgehalt

Uberzugmittel und Dispergiermittel (Poly-
oxyethylen  (20),  Sorbitanmonolaurat
(E432), Glycerin-Polyethylenglycolricinoleat
(E484), Polyethylenglycol 300, Sorbitol
(E420ii) und Maltodextrin): < 5 %.

Einzelfuttermittel ~ (Kalzium-Magnesium-
Karbonat, Maisspindeln) als Granulierungs-
hilfsmittel.

Partikel < 50 pm: < 1,5 %.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Chemische Formel: Ca(l0,),
CAS-Nummer: 7789-80-2

und Legehen-
nen: 5 (insge-
samt)

Fisch: 20 (insge-
samt)

Sonstige Tierar-
ten oder Tierka-
tegorien: 10
(insgesamt)

an Gesamtjod im Alleinfutter-
mittel betragt fiir:

— Equiden 3 mg/kg,
— Hunde 4 mg/kg,
— Katzen 5 mg/kg,

— der Milchgewinnung  die-
nende Wiederkduer 2 mg/kg
und

— Legehennen 3 mg/kg.
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Mindest- .
chalt Hochstgehalt
Kenn- Name des Tierart oder : Geltungs
fummer Zula.s Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierkate- Hochstal Gehalt des Elements (I) in Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- | sungsin- Beschreibung, Analysemethode - ter . . .
gorie mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
stoffs habers . S
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Analysemethoden (1)

Zur Bestimmung von Kalziumjodat im Fut-
termittelzusatzstoff:

— Titrimetrie — Monografie des Food
Chemicals Codex; oder

— Titrimetrie =~ —  Monografie  des
Europiischen  Arzneibuchs  (Eur.Ph.
6 01/2008:20504).

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an
Kalzium im Futtermittelzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie,  AAS
(EN ISO 6869:2000); oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510:2007).

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an Jod
in Vormischungen, Einzel- und Mischfut-
termitteln:

— Massenspektrometrie  mit  induktiv
gekoppeltem Plasma, ICP-MS
(EN 15111:2007).

Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europaischen Union unter folgender Adresse: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung von Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABL L 183 vom
29.6.1989, S. 1).

Richtlinie 89/656/EWG des Rates vom 30. November 1989 iiber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung personlicher Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit
(ABL L 393 vom 30.12.1989, S. 18).

Richtlinie 92/85/EWG des Rates vom 19. Oktober 1992 iiber die Durchfiihrung von Mainahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes von schwangeren Arbeitnehmerinnen, Wochne-
rinnen und stillenden Arbeitnehmerinnen am Arbeitsplatz (ABL. L 348 vom 28.11.1992, S. 1).

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (ABL. L 131 vom 5.5.19938,
S. 11).

Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistungen (ABL L 399 vom 30.12.1989, S. 18).
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