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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/849 DE LA COMISION
de 24 de mayo de 2019

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/1492 en lo que respecta al contenido
méximo de colecalciferol (vitamina D;) en los piensos para salménidos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.c 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) En el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/1492 de la Comision () se autoriza el colecalciferol (vitamina D,)
como aditivo nutricional para todas las especies animales. En dicho Reglamento, el contenido méximo autorizado
de vitamina Dj en el caso de los peces es de 3 000 UI por kg de pienso completo.

(2)  La Autoridad de seguridad alimentaria de Noruega (NFSA) ha presentado algunos estudios sobre la inocuidad de
la vitamina D; para los peces y los consumidores a niveles sustancialmente mds elevados que el contenido
méximo autorizado (60 000 UI por kg de pienso completo).

(3) A efectos de la realizacion de controles, los resultados del cdlculo de los niveles de tolerancia pueden dar lugar
a una discrepancia en los valores entre las dos unidades posibles (mg o Ul). Por este motivo, los niveles de la
autorizacion deben establecerse tinicamente en unidades internacionales.

(4)  Con arreglo a los datos presentados por la NFSA, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria concluy6 en
sus dictdmenes de 25 de enero de 2017 (}) y de 29 de noviembre de 2018 (*) que un nivel total de 60 000 UI de
vitamina D; por kg de pienso completo es seguro para los consumidores y el medio ambiente. La Autoridad
también lleg6 a la conclusién de que los niveles propuestos eran seguros para los salménidos, pero que, en el
caso de otros peces, no se disponia de datos suficientes a efectos de valorar la seguridad con un nivel total de
60 000 UI de vitamina D, por kg de pienso completo. Por consiguiente, la autorizacién debe limitarse a los
salménidos. También concluy6 en su dictamen de 13 de noviembre de 2012 () que la vitamina D, no provoca
ninguna irritacion de la piel o de los ojos y que no es un sensibilizante cutdneo. Por otra parte, los trabajadores
pueden estar expuestos a niveles altos de vitamina D, en el caso de algunas formulaciones, siendo la inhalacién
de esta vitamina muy toxica. Asimismo, la exposicion al polvo de la vitamina es perjudicial para las personas que
manipulan el aditivo. Dado que se han incrementado los niveles de vitamina D, esto puede tener consecuencias
para la seguridad de los usuarios, por lo que la Comision considera que deben adoptarse medidas de proteccion
adecuadas a fin de evitar efectos adversos en la salud humana, en particular por lo que se refiere a los usuarios
del aditivo.

(5)  Procede, por tanto, modificar el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1492 en consecuencia.

(6)  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:

Articulo 1

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1492 se sustituye por el texto que figura en el anexo del presente
Reglamento.

(') DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(?) Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1492 de la Comision, de 21 de agosto de 2017, relativo a la autorizacién del colecalciferol como
aditivo en piensos para todas las especies animales (DO L 216 de 22.8.2017, p. 19).

’) EFSA Journal 2017;15(3): 4713.

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

%) EFSA Journal 2012:10(12):2968.
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Articulo 2

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 24 de mayo de 2019.

Por la Comisidn
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Nimero de
identifica-
cioén del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie o cate-

Contenido | Contenido
minimo méximo

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancia

andlogo

3a671

«Colecalcife-
rol» o «vita-
mina D,»

Composicion del aditivo

Colecalciferol

Caracterizacién de la sustancia activa
Colecalciferol

CZ7H44O

Numero CAS: 67-97-0

Colecalciferol en forma sélida y en
resina, producido por sintesis qui-
mica.

Criterios de pureza:

Un min de 80 % (colecalciferol y
precolecalciferol) y un méximo de 7
% de taquisterol.

Meétodo de andlisis ()

— Para la determinacion de la vita-
mina D, en el aditivo para pien-
sos: cromatografia liquida de
alta resoluciéon combinada con
deteccion ultravioleta (HPLC-UV,
254 nm), método de la Farma-
copea Europea 01/2008:0574,
0575, 0598.

— Para la determinacién de la vita-
mina D, en las premezclas: cro-
matograffa liquida de alta reso-
lucién combinada con deteccion
ultravioleta a 265 nm (HPLC-
UV), VDLUFA 1997, Methoden-
buch 1997, método 13.8.1.

goria de E,d?d Ul de colecalciferol () por
animal MAXIM& ko de pienso completo con
un contenido de humedad
del 12 %
s quimicamente definidas de efecto
Cerdos — — 2 000 UI
Sustitutivos — — 10 000 UI
de la leche
para
lechones
Bovinos — — 4 000 UI
Sustitutivos — — 10 000 UI
de la leche
para
terneros
Ovinos — — 4 000 UI
Pollos de — — 5 000 UI
engorde
Pavos — — 5 000 UI
Otras aves — — 3200 UI
de corral
Equinos — — 4 000 UI
Salmoénidos — — 60 000 Ul
Otras — — 3 000 UI
especies de
peces
Otras — — 2 000 UI
especies
animales

1.

3.

La vitamina D; puede comer-
cializarse y utilizarse como adi-
tivo consistente en un prepa-
rado.

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de premezcla.

En las instrucciones de uso del
aditivo y las premezclas debe-
ran indicarse las condiciones
de almacenamiento y estabili-
dad.

. Contenido maximo de la com-

binacién de 25-hidroxicolecal-
ciferol con colecalciferol por
kg de pienso completo:

— < 5000 UI de vitamina D,
para pollos de engorde y
pavos de engorde,

— < 3200 UI para otras aves
de corral,

— <2000 UI para cerdos.

. No estd permitida la adminis-

tracion simultdnea de vitamina
D,.

11 de sep-
tiembre de
2027
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Nimero de
I Nombre del
identifica- N
o titular de la
cion del o
i autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie o cate-
goria de
animal

Edad

méxima

Contenido
minimo

Contenido
méximo

UI de colecal
kg de pienso

ciferol (') por
completo con

un contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

— Para la determinacion de la vita-
mina Dj en los piensos:

— cromatograffa liquida de alta
resolucion combinada con
deteccion ultravioleta a 265
nm (HPLC-UV), VDLUFA
1997, Methodenbuch 1997,
método 13.8.1, o

— cromatografia liquida de alta
resolucion de fase inversa
combinada con deteccién ul-
travioleta a 265 nm (RP-
HPLC-UV), EN 12821.

— Para la determinacién de la vita-
mina D, en el agua: cromatogra-
fia liquida de alta resolucion de
fase inversa combinada con de-
teccion ultravioleta a 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los efectos altamente peligrosos
de la vitamina D, por inhala-
cién. Si los riesgos asociados
a dichos efectos altamente peli-
grosos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo me-
diante tales procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con un
equipo de proteccion personal
que incluya proteccién respira-
toria.

(') 40 Ul de colecalciferol = 0,001 mg de colecalciferol.
(3) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la direccion del laboratorio de referencia siguiente: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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