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A BIZOTTSAG (EU) 20171492 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. augusztus 21.)

a kolekalciferol valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié mikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A kolekalciferol valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit a 70/524/EGK irdnyelv
hatdrozatlan idére engedélyezte. Az adalékanyagot ezt kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének
(1) bekezdése szerint meglévd termékként felvették a takarmdany-adalékanyagok nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfelelGen hdrom kérelmet nytjtottak be a kolekalciferol valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valo
tjraértékelésére, valamint a rendelet 7. cikke alapjan az ivovizzel torténd felhaszndlds tekintetében. A kérelmezdSk
az adalékanyagnak a,tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsat kérték.
A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumen-
tumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: a Hat6sdg) 2012. november 13-i, 2013. jinius 20-i,
2014. januar 30-i és 2017. janudr 25-i véleményében () (*) (°) (°) megéllapitotta, hogy a kolekalciferol —
a takarmdnyban torténé felhasznalds javasolt feltételei mellett — nincs kdros hatdssal az dllati és az emberi
egészségre, valamint a kornyezetre. A Hatdsdg tovabbd megéllapitotta, hogy a kolekalciferol hatékony D, vitamin-
forras.

(5) A Hatdsdg véleményeiben megdllapitotta, hogy egyes D, vitaminvegyiiletek esetében fenndll a lehetéség, hogy
a munkavallalok a D, vitamin magas szintjének vannak kitéve belélegzés ttjan. A D, vitamin belélegezve erésen
mérgezd, a poranak valé expozici6 pedig karos hatdst. Kovetkezésképpen megfelel6 ovintézkedéseket kell tenni.
A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(6) A kolekalciferol értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljestilnek, kivéve az ivovizben megvalosuld hasznalat tekintetében. Ennek megfeleléen a szoban forgd anyag
hasznélatat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint takarmdnyban engedélyezni kell. A kolekalciferol
maximalis tartalmdt meg kell hatdrozni. A kolekalciferol nem adhaté be kozvetlenill az ivovizzel, mivel egy
tovabbi alkalmazdsi méd novelné a fogyasztokat és az dllatokat érint§ kockdzatot. Ezért a kolekalciferol
,vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdsti anyagok, amelyek kémiailag egyértelmiien leirhatok”
funkciondlis csoportba tartozd tapértékkel rendelkezd adalékanyagként valé haszndlata ivévizben nem engedé-
lyezett. Ez a tilalom nem vonatkozik a széban forgd anyagra, amennyiben olyan takarmdnykeverékekben
hasznéljdk, amelyeket vizzel juttatnak be.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a kolekalciferolra vonatkozé engedélyezési feltételek modositdsanak
azonnali alkalmazdsdt, dtmeneti idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az
engedélyezésbdl ad6dé 1j kovetelmények teljesitésére.

(') OJL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrol (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).
() 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) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatérozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan hasonld hatdsi anyagok, amelyek kémiailag egyértelmdten leirhatok” funkcionélis csoportba

tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténé hasznalata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedé-
lyezett.

2. cikk

Az engedély megtagaddsa

”

A kolekalciferol ,vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdst anyagok, amelyek kémiailag egyértelmden leirhatok
funkciondlis csoportba tartozo ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagként” valé haszndlata ivovizben nem engedélyezett.

3. cikk

Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazd elGkeverékek, amelyeket 2018. marcius 11. el6tt
allitottak el és cimkéztek fel a 2017. szeptember 11. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelel6en, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok,
amelyeket 2018. szeptember 11. el6tt dllitottak el8 és cimkéztek fel a 2017. szeptember 11. el6tt alkalmazandé
szabalyoknak megfelel6en, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok,
amennyiben azokat élelmiszer-termel6 éllatok takarmdanyozdsara szanjdk.
(3) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazd azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2019. szeptember 11. el6tt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2017. szeptember 11. el6tt alkalmazand6

szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjak.

4. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. augusztus 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 ha-

tisa van
3a671 — ,Kolekalciferol” Az adalékanyag Gsszetétele Sertések 20001IU |1, A D,-vitamin készitmények ada- 2027.
o8y DI s ekalifro 00 mg | & Terasndions | het
oleRalcrierot Tejpotlok 10000 U | peoengedett '
A hatd — malacok 0,25 mg
atoanyag jellemzese Ama ’
i) Szamara 2. Az adalékanyag elGkeverék for-
Kolekalciferol §12f11(rvasmarhaf— 4 000 IU mejljébgm keverendd bele a takar-
ele 0,1 mg manyboa.
CH.0 Tejpotlok 10 000 IU | 3. Az adalékanyag és az elSkeveré-
CAS-szdm: 67-97-0 borjak szdméra 0,25 mg kek haszndlati utasdsdban fel
kell tiintetni a tdroldsi és stabili-
Lo o Juhok 4 000 IU tasi feltételeket.
Kémiai szintézissel elGllitott kole- 01
kalciferol szildrd és gyanta forma- - Mg 4 A 25-hidroxi-kolekalciferolbél
ban Brojlercsirkék 5000 U Ty o SO e oY
: ) és kolekalciferolbdl all6 keverék
0,125 mg legnagyobb tartalma 1 kg teljes
Tisztasagi kritériumok: 4rtéleit ‘ .
Pulykdk 5 000 IU értékid takarmanyban:
Leglziléle 18‘? %i) (ko/lekalclife;oll' [fg 0,125 mg — < 0,125 mg () (5000 IU
prekolekalciferol)  és  legfelje - - D, vitaminnak megfeleld)
. Egyéb baromfi 3200 IU 3 vitaminna eglelelo
7 % takiszterol. & brojlercsirkék és hizdpuly-
0,080 mg kék esetében,
Analitikai mddszer (2) Lofélék 4 000 U
01m — < 0,080 mg egyéb baromfi
— A takarmdny-adalékanyagban - Me esetében,
1év6 D,-vitamin meghatdrozd- | Halfajok 3000 IU
sdra: Nagy teljesitményi fo- — < 0,050 mg sertések eseté-
lyadék-kromatogréfia ~ UV-de- 0075 mg ben.
tektdldssal (HPLC-UV, 254 nm) | Egyéb fajok 2 000 IU
— Eur6pai  Gy6gyszerkonyv 0,05 mg 5. D,-vitamin egyidejii haszndlata
01/2008: 0574,0575,0598 nem megengedett.

szdm( modszer.

TT8L10T

[nH ]

eldeT so[ereary orupn redoung zy

17917 1
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— A D,-vitamin meghatdrozdsa-

hoz az el6keverékekben: Nagy
teljesitmény?  folyadék-kroma-
tografia UV-detektalassal
265 nm-en (HPLC-UV) -
VDLUFA 1997, Methodenbuch,
13.8.1. szdmi modszer.

— A D,-vitamin meghatdrozdsa-

hoz takarmdnyokban:

— Nagy teljesitményti  fo-
lyadék-kromatografia ~ UV-
detektdldssal 265 nm-en

(HPLC-UV) -  VDLUFA
1997, Methodenbuch,
13.8.1. szdmG modszer.
vagy

— Forditott fizisi nagy telje-
sitményli  folyadék-kroma-
tografia 265 nm-en végzett
UV-detektdldssal (RP-HPLC-
UV), EN 12821.

— A D,-vitamin meghatdrozasa-

hoz vizben: Forditott fazist
nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia 265 nm-en vég-
zett UV-detektaldssal (RP-HPLC-
UV), EN 12821.

6. A takarmdnyipari véllalkozok-

nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk az adalékanyag és
az  el6keverékek felhasznaldi
szamdra a D,-vitamin belégzésé-
bsl adédd rendkiviil veszélyes
hatdsok kezelésére. Ha az emli-
tett rendkiviil veszélyes hatdsok-
kal kapcsolatos kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott véds-
maszkkal kell haszndlni.

(') 40 IU kolekalciferol = 0,001 mg kolekalciferol

() Az analitikai mddszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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