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Utednt véstnik Evropské unie 19.6.2014

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 669/2014
ze dne 18. Cervna 2014

o povoleni D-pantothenanu vipenatého a D-panthenolu jako dopliikovych litek pro vSechny druhy

zvirat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na cl. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

)

Naiizen{ (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych ldtek pouzivanych ve vyZivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Cldnek 10 uvedeného nafizeni stanovi prehodnoceni dopliikovych latek
povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

D-pantothenan vépenaty a D-panthenol byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS
jako doplnkové litky ve skupiné ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym
Gcinkem“ pro vsechny druhy zvifat. Tyto doplikové litky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nésledné zapsdny do Registru Spolecenstvi pro dopliikové latky jako stdvajici produkty.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byly podany
dvé 7ddosti o pfehodnoceni D-pantothenanu Vépenatého a D-panthenolu jako dopliikovych latek pro vSechny
druhy zvifat a, v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni, o zménu podmlnek povoleni, pokud jde o jejich
pouziti v pitné vodé. Zadatelé pozadali o zatazeni uvedenych doplitkovych ldtek do kategorie doplitkovych latek
»nutriéni doplikové latky“. Tyto Zadosti byly poddny spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsk)'r tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospel ve svych stanoviscich z 11. fjna 2011 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti v krmivech nemaji D-pantothenan Vapenaty a D- panthenol neptiz-
nivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredl Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze D-panto-
thenan vépenaty a D-panthenol jsou povazoviny za Gcinné zdroje kyseliny pantothenové a ze v piipadé piijeti
vhodnych ochrannych opatfeni nevzniknou pro uzivatele Zddnd bezpecnostm rizika. Utad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodach analyzy dopliikovych
latek pfidanych do krmiv, které ptedlozila referen¢ni laboratof z¥{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni D-pantothenanu vipenatého a D-panthenolu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. PouZzivani uvedenych latek by proto mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkach pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi pro spotiebovani stivajicich zdsob dotéenych doplikovych litek, premixt
a krmnych smési, které uvedené doplitkové latky obsahuji, v souladu s povolenim podle smérnice 70/524/EHS.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003,s. 29.
() UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
(}) EFSA Journal 2011; 9(11):2409 a EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latky uvedené v pfiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,nutriéni doplitkové latky* a funkéni skupiny ,vita-

miny, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym tcinkem®, se povoluji jako doplikové litky ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Latky uvedené v pfiloze a krmiva obsahujici tyto litky, vyrobend a oznaend pfed dnem 9. ledna 2015 v souladu
s pravidly platnymi pfed dnem 9. Cervence 2014, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani zdsob.

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. Cervna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimélni Maximélni
Idenvt}ﬁkacm Jméno . . S . . 1. | Druh nebo T obsah obsah Konec
cislo .. Dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd . Maximalni . , .
o drzitele p kategorie . Jind ustanoveni platnosti
doplikové leni latka metoda vt stari mg/kg kompletniho krmiva leni
latky povole vira o obsahu vlhkosti 12 % nebo povoie
mg/l vody
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym wcinkem.
3a841 - D-panto- SlozZeni dopliikové ldtky Vsechny - - - 1. Mize byt pouzivan | 19. Cervna
thenan vépe- ) , druhy rovnéz v pitné vodé. 2024
naty D-pantothenan vépenaty svifat

Charakteristika ticinné ldtky

D-pantothenan vdpenaty
Ca[C,H,(NO;],
CAS: 137-08-6

D-pantothenan vdpenaty, v pevné
formé, vyroben chemickou syntézou

Kritéria cistoty:
1. Nejméné 98 % (vztaZeno na susinu)

2. Nejvyse 0,5 % kyseliny 3-amino-
propionové

Analytickd metoda (')

— Pro stanoveni D-pantothenanu
vépenatého v doplikové latce:
potenciometricka titrace kyselinou
chloristou a identifikace podle
specifické optické otac¢ivosti
(Monografie Evropského lékopisu
0470).

— Pro stanoveni D-pantothenanu
vépenatého v premixech a krmi-
vech: vysokoti¢innd kapalinovd
chromatografie na reverzni fazi se
selektivnim hmotnostnim detek-
torem s jednoduchym kvadru-
polem (RP-HPLC-MS).

2. V ndvodu pro pouziti
doplikové latky
a premixu mus{ byt
uvedeny podminky
skladovani a stability.

3. Bezpecnost:  béhem
manipulace by se mély
pouzivat prosttedky
k ochrané dychacich
cest a nosit bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.
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Minimédlni Maximélni
Identifika¢ni ( obsah obsah
Cislo Jméno Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh ne!:)o Maximalni - . Konec
. drzitele . kategorie . Jind ustanoven{ platnosti
doplikové leni latka metoda Fat Staff mg/kg kompletniho krmiva lent
latky povolent zvira o0 obsahu vlhkosti 12 % nebo povolen
mg/l vody
3a842 - D-panthenol | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - 1. MiZze byt pouzivan | 19. Cervna
druhy pouze v pitné vodé. 2024
D-panthenol Zviat

Charakteristika icinné ldtky

D-panthenol
CyH,,NO,
CAS: 81-13-0

D-panthenol, v  kapalné
vyroben chemickou syntézou

formé,

Kritéria Cistoty:
1. Nejméné 98 % vztaZzeno na
bezvody zéklad (voda <1 %)

2. Nejvyse 0,5 % 3-aminopropanolu
Analytickd metoda (")

— Pro  stanoveni  D-panthenolu
v doplikové latce: titrace kyselinou
chloristou a kaliumhydrogenfta-
latem a identifikace podle speci-
fické optické otdcivosti a infracer-
venou spektroskopiil (Monografie
Evropského 1ékopisu 0761).

— Pro stanoveni D-panthenolu ve
vodé: vysokoucinnd kapalinové
chromatografie na reverzni fizi
s UV detektorem (RP-HPLC).

2. V ndvodu pro pouziti
doplikové latky
a premixu musi byt
uvedeny podminky
skladovéni.

3. Bezpetnost:  béhem
manipulace by se mély
pouzivat prosttedky
k ochrané dychacich
cest a nosit bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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