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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 669/2014 DER KOMMISSION
vom 18. Juni 2014

zur Zulassung von Calcium-D-Pantothenat und D-Panthenol als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir
alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf$ der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (%)
zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Calcium-D-Pantothenat und D-Panthenol wurden gemif der Richtlinie 70/524/EWG in der Funktionsgruppe
,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ auf unbestimmte Zeit als Futter-
mittelzusatzstoffe zur Verwendung bei allen Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese Futtermittelzusatz-
stoffe gemdfl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das
Gemeinschaftsregister der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Es wurden zwei Antrige gemifd Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit
deren Artikel 7 auf Neubewertung von Calcium-D-Pantothenat und D-Panthenol als Futtermittelzusatzstoffe fiir
alle Tierarten und gemdR Artikel 7 auf Anderung der Zulassungsbedingungen fiir ihre Verwendung in Trinkwasser
gestellt. Die Antragsteller beantragten die Einstufung in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische
Zusatzstoffe“. Diesen Antragen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorge-
schriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom 11. Oktober
2011 () zu dem Schluss, dass Calcium-D-Pantothenat und D-Panthenol unter den vorgeschlagenen Bedingungen
fur die Verwendung in Futtermitteln keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt haben. Ferner kam die Behorde zu dem Schluss, dass Calcium-D-Pantothenat und D-Pan-
thenol als wirksame Quellen von Pantothensdure zu betrachten sind und dass fiir Verwender keine Sicherheitsbe-
denken bestehen, sofern geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Die Behorde hat auch den Bericht tiber
die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 18312003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Calcium-D-Pantothenat und D-Panthenol hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe
gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen in den Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, gemafl der Richtlinie 70/524/EWG eine Ubergangsfrist fiir die Entsorgung der
Bestdnde dieser Zusatzstoffe sowie der diese Zusatzstoffe enthaltenden Vormischungen und Mischfuttermittel ein-
zurdumen.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

(') ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL.L270vom 14.12.1970,S.1.
(*) EFSAJournal 2011; 9(11):2409 und EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funk-
tionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehéren, werden unter den
in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der Tierernidhrung zugelassen.

Artikel 2

Die im Anhang beschriebenen Stoffe und die diese Stoffe enthaltenden Futtermittel, die vor dem 9. Januar 2015 gemafs
den bis zum 9. Juli 2014 geltenden Regeln hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der
Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 18. Juni 2014

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG

Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tier-
kategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 % oder mg/l Wasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung

3a841

Calcium-D-
Pantothenat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs
Calcium-D-Pantothenat
Charakterisierung des Wirkstoffs

Calcium-D-Pantothenat
Ca[C,H,(NO,],
CAS-Nr.: 137-08-6

Calcium-D-Pantothenat, in fester Form,
durch chemische Synthese gewonnen.

Reinheitskriterien:
1. Min. 98 % (trocken)

2. Max. 0,5 % 3-Aminopropionsaure.
Analysemethode (1)

— Bestimmung von Calcium-D-Pan-
tothenat im Futtermittelzusatzstoft:
Potentiometrische Titration mit
Perchlorsdure und Identifizierung
durch spezifische optische Dre-
hung (Europdisches Arzneibuch,
Monographie 0470).

— Bestimmung von Calcium-D-Pan-
tothenat in Vormischungen und
Futtermitteln: Umkehrphasen-
Hochleistungsfliissigchromatogra-
fie, gekoppelt mit einem Single-
Quadrupol-Massenspektrometer
(RP-HPLC-MS).

Alle Tier-
arten

1. Kann auch iiber Trink-
wasser verwendet wer-
den.

2. In der Gebrauchsan-
weisung fiir den
Zusatzstoff und die
Vormischung sind die
Lager- und die Stabili-
tatsbedingungen anzu-
geben.

3. Sicherheitshinweis: Bei
der Handhabung soll-
ten Atemschutz,
Schutzbrille und
Handschuhe getragen
werden.

19. Juni
2024
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Kennnum- Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunosdauer
mer des Zulassungsin- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tier- Hochstalter mg/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen der 7 %
Zusatzstoffs habers Analysemethode kategorie einem Feuchtigkeitsgehalt von er Aulassung
12 % oder mg/l Wasser
3a 842 — D-Panthenol | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — . Verwendung 19. Juni
arten ausschliefSlich tber 2024

D-Panthenol
Charakterisierung des Wirkstoffs

D-Panthenol
C,H,,NO,
CAS-Nr.: 81-13-0

D-Panthenol, in fester Form, durch
chemische Synthese gewonnen.

Reinheitskriterien:

1. Min. 98 % in Trockenmasse (Was-
ser <1 %)

2. Max. 0,5 % 3-Aminopropanol
Analysemethode (1)

— Bestimmung von D-Panthenol im
Futtermittelzusatzstoff: Titration
mit Perchlorsdure und Kaliumhyd-
rogenphthalat und Identifizierung
durch spezifische optische Dre-
hung sowie Infrarotspektroskopie
(Europiisches Arzneibuch, Mono-
graphie 0761).

— Bestimmung von D-Panthenol in
Wasser: Umkehrphasen-Hochleis-
tungsfliissigchromatografie, gekop-
pelt mit einem UV-Detektor
(RP-HPLC).

Trinkwasser.

. In der Gebrauchsan-

weisung fiir den
Zusatzstoff sind die
Lagerbedingungen
anzugeben.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung soll-
ten Atemschutz,
Schutzbrille und
Handschuhe getragen
werden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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