
REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2017/1492 DE LA COMISIÓN 

de 21 de agosto de 2017 

relativo a la autorización del colecalciferol como aditivo en piensos para todas las especies 
animales 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n.o 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los 
aditivos en la alimentación animal (1), y en particular su artículo 9, apartado 2, 

Considerando lo siguiente: 

(1)  El Reglamento (CE) n.o 1831/2003 establece la autorización de aditivos para su uso en la alimentación animal, así 
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorización. El artículo 10 de dicho Reglamento 
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (2). 

(2)  El uso del colecalciferol como aditivo en piensos para todas las especies animales fue autorizado sin límite de 
tiempo por la Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, este aditivo se incluyó en el Registro de aditivos para 
alimentación animal como producto existente, de acuerdo con el artículo 10, apartado 1, del Reglamento  
(CE) n.o 1831/2003. 

(3)  De conformidad con el artículo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.o 1831/2003, leído en relación con el 
artículo 7 del mismo Reglamento, se presentaron tres solicitudes para el reexamen del colecalciferol como aditivo 
en piensos para todas las especies animales y, de conformidad con el artículo 7 de dicho Reglamento, para su uso 
en el agua de beber. Los solicitantes pidieron que dicho aditivo se clasificase en la categoría «aditivos 
nutricionales». Dichas solicitudes iban acompañadas de la información y documentación exigidas en el artículo 7, 
apartado 3, del Reglamento (CE) n.o 1831/2003. 

(4)  En sus dictámenes de 13 de noviembre de 2012 (3), 20 de junio de 2013 (4), 30 de enero de 2014 (5) y 
25 de enero de 2017 (6), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») concluyó que el colecal­
ciferol, en las condiciones de uso propuestas en piensos, no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud 
humana ni el medio ambiente. Asimismo, la Autoridad concluyó que el colecalciferol es una fuente eficaz de 
vitamina D3. 

(5)  La Autoridad concluyó en sus dictámenes que, en el caso de algunas formulaciones de vitamina D3, existe un 
riesgo potencial de que los trabajadores queden expuestos a elevados niveles de dicha vitamina por inhalación. La 
vitamina D3 es altamente tóxica por inhalación y la exposición al polvo es nociva. Por consiguiente, deben 
adoptarse medidas de protección adecuadas. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos específicos 
de seguimiento posterior a la comercialización. Asimismo, verificó el informe sobre el método de análisis de los 
aditivos para piensos en los piensos que presentó el laboratorio de referencia establecido de conformidad con el 
Reglamento (CE) n.o 1831/2003. 

(6)  La evaluación del colecalciferol muestra que se cumplen los requisitos de autorización establecidos en el 
artículo 5 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003, excepto en el caso del agua de beber. Por consiguiente, procede 
autorizar el uso de dicha sustancia en piensos conforme a las indicaciones que figuran en el anexo del presente 
Reglamento. Deben fijarse contenidos máximos de colecalciferol. Dicha sustancia no debe administrarse 
directamente a través del agua de beber, dado que una vía de administración adicional aumentaría el riesgo para 
los consumidores y los animales. Por tanto, debe denegarse la solicitud de autorización del colecalciferol como 
aditivo nutricional perteneciente al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias químicamente definidas 
de efecto análogo» en lo que respecta a su uso en el agua. Esta prohibición no se aplica a esta sustancia cuando se 
utilice en piensos compuestos que se administran posteriormente a través del agua. 

(7)  Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicación inmediata de las modificaciones de las condiciones de 
autorización del colecalciferol, conviene conceder un período de transición que permita a las partes interesadas 
prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorización. 
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(1) DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. 
(2) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentación animal (DO L 270 de 14.12.1970, 

p. 1). 
(3) EFSA Journal 2012; 10(12):2968. 
(4) EFSA Journal 2013; 11(7):3289. 
(5) EFSA Journal 2014; 12(2):3568. 
(6) EFSA Journal 2017; 15(3):4713. 



(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales, 
Animales, Alimentos y Piensos. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Autorización 

Se autoriza el uso como aditivo en los piensos de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoría de 
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias químicamente definidas de efecto 
análogo», en las condiciones establecidas en dicho anexo. 

Artículo 2 

Denegación 

No se autoriza el uso del colecalciferol como aditivo perteneciente a la categoría de «aditivos nutricionales» y al grupo 
funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias químicamente definidas de efecto análogo» en lo que respecta a su uso 
en agua de beber. 

Artículo 3 

Medidas transitorias 

1. La sustancia especificada en el anexo, así como las premezclas que la contengan, producidas y etiquetadas antes 
del 11 de marzo de 2018 de conformidad con las normas aplicables antes del 11 de septiembre de 2017, podrán seguir 
comercializándose y utilizándose hasta que se agoten las existencias. 

2. Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo, que 
hayan sido producidos y etiquetados antes del 11 de septiembre de 2018 de conformidad con las normas aplicables 
antes del 11 de septiembre de 2017, podrán seguir comercializándose y utilizándose hasta que se agoten las existencias 
si se destinan a animales productores de alimentos. 

3. Los piensos compuestos y los materiales para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo, que 
hayan sido producidos y etiquetados antes del 11 de septiembre de 2019 de conformidad con las normas aplicables 
antes del 11 de septiembre de 2017, podrán seguir comercializándose y utilizándose hasta que se agoten las existencias 
si se destinan a animales distintos de los productores de alimentos. 

Artículo 4 

Entrada en vigor 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en 
cada Estado miembro. 

Hecho en Bruselas, el 21 de agosto de 2017. 

Por la Comisión 

El Presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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