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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1492 AL COMISIEI
din 21 august 2017

privind autorizarea colecalciferolului ca aditiv furajer pentru toate speciile de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizirii in hrana animalelor, precum si
justificarea §i procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Colecalciferolul a fost autorizat, fird limitd de timp, prin Directiva 70/524/CEE, ca aditiv furajer pentru toate
speciile de animale. Aditivul respectiv a fost ulterior inscris in registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca
produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, au fost transmise trei cereri vizand reevaluarea colecalciferolului ca aditiv furajer pentru hrana
tuturor speciilor de animale si, in conformitate cu articolul 7 din regulamentul respectiv, utilizarea in apa
potabild. Solicitantii au cerut ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererile
respective au fost insotite de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat in avizele sale din 13 noiembrie
2012 (%), 20 iunie 2013 (*), 30 ianuarie 2014 (°) si 25 ianuarie 2017 (°) &, in conditiile de utilizare propuse,
colecalciferolul nu are efecte adverse asupra sindtitii animale, umane sau asupra mediului. Autoritatea
a concluzionat, in plus, ci substanta colecalciferol reprezintd o sursa eficientd de vitamina D,.

(5)  Autoritatea a concluzionat in avizele sale cd, pentru anumite formuldri de vitamina D,, existd posibilitatea ca
lucratorii s3 fie expusi prin inhalare la niveluri inalte de vitamina D,. Vitamina D, inhalatd este foarte toxicd, iar
expunerea la pulbere este ddundtoare. In consecintd, ar trebui luate masuri de protectie adecvate. Autoritatea nu
considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizi a aditivilor furajeri in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea colecalciferolului aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare, astfel cum sunt previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 18312003, cu exceptia celor vizand apa potabild. In consecintd, utilizarea
substantei respective ar trebui sd fie autorizatd in hrana pentru animale, conform specificatiilor din anexa la
prezentul regulament. Ar trebui stabilite continuturile maxime pentru colecalciferol. Colecalciferolul nu ar trebui
sd fie administrat direct prin intermediul apei potabile, intrucit o cale suplimentard de administrare ar creste
riscul pentru consumatori si animale. Prin urmare, autorizarea colecalciferolului ca aditiv nutritional care apartine
grupei functionale ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”
ar trebui sd fie refuzatd in ceea ce priveste utilizarea sa in apd. Aceastd interdictie nu se aplicd acestei substante
atunci cind este utilizatd in furaje combinate care sunt administrate ulterior cu apa.

(7)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare
a calciferolului, este adecvat sd se acorde o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se
pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EESA 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)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Substanta specificatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupei functionale ,vitamine, provitamine si

substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, este autorizati ca aditiv furajer pentru hrana
animalelor in conditiile prevdzute in anexa respectivi.

Articolul 2
Refuz
Autorizarea colecalciferolului, ca aditiv apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine,

provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, este refuzatd pentru utilizarea sa in
apa potabild.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Substanta specificatd in anexd si preamestecurile continand substanta respectivd, care sunt produse si etichetate
inainte de 11 martie 2018 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 septembrie 2017 poate sd fie in
continuare introdusad pe piatd si utilizatd pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere contindnd substanta specificatd in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 11 septembrie 2018 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 septembrie 2017, pot sd
fie in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la
care se obtin alimente.

(3)  Furajele combinate si materiile prime furajere contindnd substanta specificatd in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 11 septembrie 2019 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 septembrie 2017, pot sd

fie in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate altor animale
decat cele de la care se obtin alimente.

Articolul 4
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 august 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Coni- Continutul
nutul -
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
de identi- | titularului Aditival Compozitia, formula chimici, Specia sau cate- Varsta - Alte di it 'argé u d
ficare al | autoriza- v descrierea, metoda de analizd goria de animale | maxima | Ul sau mg de colecalcife- ¢ dispoziti perioadel de
aditivului fiei rol (') kg de furaj autorizare
complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionald: Vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic cu efect similar
3a671 — ,Colecalciferol” Compozitia aditivului Porci 2000 UL |1, Vitamina D, poate fi introdusi | 11 septem-
sau ,vitamina D,” 0,05 mg pe piatd si utilizatd ca aditiv sub | brie 2027
Colecalciferol. - — formd de preparat.
Inlocuitori de 10 000 UI
Caracterizarea substanfei active lapte pentru 025mg | 2. Aditivul se adaugd in furaj sub
purcel form3 de preamestec.
Colecalciferol Bovine 4000 Ul s o "
01 3. In instructiunile de utilizare
C.H O - M8 a aditivului si a preamestecurilor
27744 inlocuitori de 10 000 UI se precizeazd conditiile de de-
Numirul CAS: 67-97-0 lapte pentru 0.25 mg pozitare §1 de Stablhtate
vitei ’
. s - 4. Continutul maxim al combina-
Colecalciferol sub formd solidd si | Ovine 4 000 UI dei de 25-hidrogicolecalciferol
de risind, obtinut prin sintezd chi- ’ . .
e 0,1 mg cu colecalciferol per kg de furaj
micd. - complet:
Pui pentru 5 000 UI
Criterii de puritate: ingrasare 0,125 mg — < 0,125 mg (!) (echivalent
Min. 80 % (colecalciferol si preco- | Curcani 5000 UI Ic)telnirgoguglpiit\;iagggs];ﬁ
lecalciferol) si max. 7 % tahisterol. 0,125 mg i curcanii pentru ingrisare;
Metoda de analizd (?) ég:cgsssir; de 320000 — < 0,08 mg pentru alte pa-
0,080 mg siri de crescitorie;
— Pentru df:term1r}51.rea vitami- "o o 4 000 UL .
nei D, in aditivul furajer: — < 0,05 mg pentru porci.
Cromatografie in fazid lichidd 0,1 mg
de inaltd performantd cuplatd - isi utili i
E ; Specii de peste 3000 Ul |5 Nu este permisi utilizarea si-
cu detectic UV (HPLC-UV, | P Pes multand a vitaminei D,.
254 nm) - metodd descrisi 0,075 mg
in Farmacopeea Europeand N
01/2008:0574,0575,0598. Alte specii 2 000 UI
0,05 mg
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Numdrul Numele

identi- itularului ..
deidentl- | dhularoed | gy
ficare al autoriza-
aditivului tiei

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analiza

Specia sau cate-
goria de animale

Varsta
maxima

Conti- .
’ Continutul
nutul .
. maxim
minim

Ul sau mg de colecalcife-
rol (")/kg de furaj
complet cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— Pentru  determinarea

vitami-
nei D, in preamestecuri: Cro-
matografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie UV la 265 nm (HPLC-
UV) — VDLUFA 1997, Metho-
denbuch, Metoda 13.8.1.
Pentru determinarea vitami-
nei D, in furaje:

— Cromatografie in fazd li-
chidd de tnaltd performantd
cuplatd cu detectie UV la
265 nm (HPLC-UV) -
VDLUFA 1997, Methoden-
buch, Metoda 13.8.1; sau

— Cromatografie in fazi li-
chidi de inaltd performantd
cu fazd inversatd cuplatd cu
detectie UV la 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821.

Pentru determinarea vitami-
nei D, in apd: Cromatografie in
fazd lichidd de inalta perfor-
mantd cu fazi inversatd cuplatd
cu detectie UV la 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a contracara efectele foarte dau-
ndtoare ale expunerii prin inha-
lare la vitamina D,. In cazul in
care riscurile asociate respecti-
velor efecte foarte ddundtoare
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proce-
duri §i masuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd cu
echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie.

(!) 40 UI colecalciferol = 0,001 mg colecalciferol.

(3 Detaliile metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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