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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/849 DER KOMMISSION
vom 24. Mai 2019

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1492 hinsichtlich des Hochstgehalts an
Cholecalciferol (Vitamin D3) in Futtermitteln fiir Salmoniden

(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 13 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)~ Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1492 der Kommission (3) wird Cholecalciferol (Vitamin D,) als
erndhrungsphysiologischer Zusatzstoff fiir alle Tierarten zugelassen. In der Verordnung betrigt der zugelassene
Hochstgehalt an Vitamin D, fiir Fische 3 000 IE/kg des Alleinfuttermittels.

(2)  Die norwegische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (NFSA) hat Studien tiber die Sicherheit von Vitamin D, fiir
Fische und Verbraucher mit Werten (60 000 IE/kg des Alleinfuttermittels) vorgelegt, die signifikant iiber dem
zuldssigen Hochstgehalt liegen.

(3)  Bei Kontrollen konnen die Ergebnisse der Berechnung von Toleranzwerten zu Diskrepanzen bei den in den beiden
Einheiten (mg oder IE) ausgedriickten Werten fithren. Daher sollten die Schwellenwerte bei der Zulassung nur in
internationalen Einheiten angegeben werden.

(4)  Auf der Grundlage der von der NFSA vorgelegten Daten gelangte die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit in ihren Stellungnahmen vom 25. Januar 2017 (*) und vom 29. November 2018 (*) zu dem Schluss,
dass ein Gesamtschwellenwert von 60 000 IE Vitamin D, pro kg Alleinfuttermittel fiir Verbraucher und Umwelt
sicher ist. Die Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit gelangte ferner zu dem Schluss, dass die
vorgeschlagenen Schwellenwerte fiir Salmoniden sicher sind. Fiir andere Fische lagen keine ausreichenden Daten
vor, sodass keine Schlussfolgerungen zur Sicherheit eines Gesamtschwellenwertes von 60 000 IE Vitamin D, kg
Alleinfuttermittel gezogen werden konnten. Folglich sollte die Zulassung auf Salmoniden beschrinkt werden. In
ihrer Stellungnahme vom 13. November 2012 () gelangte die Behorde ferner zu dem Schluss, dass Vitamin D,
nicht reizend fiir Haut und Augen und kein Hautallergen ist. Bei manchen Vitamin-D,-Formulierungen besteht fiir
Arbeitnehmer das Risiko einer Einatmungsexposition gegeniiber einer hohen Vitamin-D,-Konzentration.
Eingeatmetes Vitamin D, ist hochgiftig. Die Exposition gegeniiber dem Staub ist fiir Personen, die mit dem
Zusatzstoff umgehen, gesundheitsschidlich. Da die Schwellenwerte von Vitamin D, erhoht wurden, konnte dies
Auswirkungen auf die Anwendersicherheit haben; deshalb ist die Kommission der Ansicht, dass angemessene
Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere in Bezug auf die Anwender des Zusatzstoffs, zu verhindern.

(5)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1492 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(6)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1492 erhilt die Fassung des Anhangs der vorliegenden
Verordnung.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1492 der Kommission vom 21. August 2017 zur Zulassung von Cholecalciferol als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL. L 216 vom 22.8.2017,S. 19).

(’) EFSAJournal 2017;15(3):4713.

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

(’) EFSA Journal 2012;10(12):2968.
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Artikel 2
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 24. Mai 2019

Fiir die Kommission
Der Préisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeich-
nung, Beschreibung, Analysemethode

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung

3a671

,Cholecalci-
ferol“ oder
»Vitamin D,*

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Cholecalciferol

Charakterisierung des Wirkstoffs
Cholecalciferol

C27H44O

CAS-Nummer: 67-97-0

Cholecalciferol, fest und harzformig,
hergestellt durch chemische Syn-
these

Reinheitskriterien:

Mindestens 80 % (Cholecalciferol
und Pricholecalciferol) und hochs-
tens 7 % Tachysterol

Analysemethode (2)

— Zur Bestimmung von Vitamin
D, im Futtermittelzusatzstoft:
Hochleistungsfliissigkeitschro-
matografie gekoppelt mit UV-
Detektion (HPLC-UV, 254 nm)
— Europdisches  Arzneibuch,
Methode 01/2008:0574, 0575,
0598

— Zur Bestimmung von Vitamin
D, in Vormischungen: Hochleis-
tungsfliissigkeitschromatografie
gekoppelt mit UV-Detektion bei
265 nm (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, Methode
13.8.1

Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Tierart oder Hochstal- .
. . IE Cholecalciferol (')/kg
Tierkategorie ter Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Schweine — — 2 000 IE
Milchaustau- — — 10 000 IE
sch-
Futtermittel
fiir Ferkel
Rinder — — 4 000 IE
Milchaustau- — — 10 000 IE
sch-
Futtermittel
fiir Kalber
Schafe — — 4 000 IE
Masthiihner — — 5 000 IE
Truthithner — — 5 000 IE
Sonstiges — — 3 200 IE
Gefliigel
Equiden — — 4 000 IE
Salmoniden — — 60 000 IE
Sonstige — — 3 000 IE
Fischarten
Sonstige — — 2 000 IE
Tierarten

1.

Vitamin D, darf in Verkehr ge-
bracht und als Zusatzstoff in
Form einer Zubereitung ver-
wendet werden.

. Der Zusatzstoff ist Futtermit-

teln als Vormischung beizuge-
ben.

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vormi-
schungen sind die Lager- und
die Stabilititsbedingungen an-
zugeben.

. Hochstgehalt der Kombination

25-Hydroxycholecalcifer-
ol/Cholecalciferol je kg Allein-
futtermittel:

— < 5000 IE Vitamin D, fir
Masthithner und Masttrut-
hiihner

— < 3200 IE fur sonstiges
Gefliigel

— < 2 000 IE fiir Schweine

. Die gleichzeitige Verabreichung

von Vitamin D, ist unzulissig.

11. Septem-
ber 2027
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Kenn-

nummer Name des
Zulassungs- Zusatzstoff
des Zusatz- .
inhabers
stoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeich-
nung, Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

IE Cholecalciferol (*)/kg
Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Zur Bestimmung von Vitamin
D, in Futtermitteln:

— Hochleistungsfliissigkeits-
chromatografie ~ gekoppelt
mit UV-Detektion bei 265
nm (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, Me-
thode 13.8.1 oder

— Umkehrphasen-Hochleis-
tungsfliissigkeitschromato-
grafie gekoppelt mit UV-De-
tektion bei 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821

Zur Bestimmung von Vitamin
D, in Wasser: Umkehrphasen-
Hochleistungsfliissigkeitschro-
matografie gekoppelt mit UV-
Detektion bei 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821

6. Fiir Anwender des Zusatzstoffs

und der Vormischungen miis-
sen  Futtermittelunternechmer
operative Verfahren und orga-
nisatorische Manahmen festle-
gen, um der sehr gefihrlichen
Wirkung von Vitamin D, beim
Einatmen zu begegnen. Kon-
nen die Risiken aufgrund dieser
sehr gefdhrlichen Wirkung mit
solchen Verfahren und Maf-
nahmen nicht ausgerdumt oder
auf ein MindestmafS reduziert
werden, so ist bei der Handha-
bung von Zusatzstoff und Vor-
mischungen eine personliche
Schutzausriistung zu tragen,
einschlieflich Atemschutz.

(') 40 IE Cholecalciferol = 0,001 mg Cholecalciferol.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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