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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 669/2014 DE LA COMISION
de 18 de junio de 2014

relativo a la autorizacién del D-pantotenato célcico y del D-pantenol como aditivos en piensos para
todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10 de este Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo ().

(2)  El D-pantotenato célcico y el D-pantenol fueron autorizados sin limite de tiempo, conforme a la Directiva
70/524/CEE, como aditivos en los piensos de todas las especies animales como parte del grupo «vitaminas, provi-
taminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo». Posteriormente, dichos aditivos para piensos se
inscribieron en el Registro comunitario de aditivos para alimentacién animal como productos existentes, de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su ar-
ticulo 7, se presentaron dos solicitudes para el reexamen del D-pantotenato cdlcico y del D-pantenol como
aditivos en piensos para todas las especies animales y, conforme al articulo 7 de dicho Reglamento, para realizar
un cambio en los términos de la autorizacion relativo a su administracion con el agua para beber. Los solicitantes
pidieron que dichos aditivos se clasificasen en la categoria de aditivos nutricionales. Dichas solicitudes iban acom-
pafiadas de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del citado Regla-
mento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»), en su dictamen de 11 de octubre de 2011 (),
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas en los piensos, el D-pantotenato calcico y el D-pantenol no
tienen efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad también
concluyé que el D-pantotenato célcico y el D-pantenol son considerados fuentes eficaces de dcido pantoténico y
que no se plantearian problemas de seguridad para los usuarios siempre que se adoptasen las medidas de protec-
cién adecuadas. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a
la comercializacién. La Autoridad verificé también el informe sobre el método de anilisis de los aditivos para
piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del D-pantotenato cdlcico y del D-pantenol muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de las
sustancias en cuestién conforme a las indicaciones que figuran en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan aplicar inmediatamente las modificaciones de las condiciones
de autorizacidn, conviene permitir un periodo transitorio para la eliminacién de las existencias de los aditivos, las
premezclas y los piensos compuestos que los contengan autorizados de conformidad con la Directiva
70/524/CEE.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DOL270 de 14.12.1970, p. 1.
(*) EFSA Journal 2011; 9(11):2409 y EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a
la categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas
de efecto andlogo, en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Las sustancias especificadas en el anexo, asi como los piensos que las contengan, que hayan sido producidos y etique-
tados antes del 9 de enero de 2015 de conformidad con las normas aplicables antes del 9 de julio de 2014 podran
seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién 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 18 de junio de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido

.Num.e 0 d.e Nombre del Cia e o o Es.peae unimo naximo Fin del
identificaci- ) . Composicion, férmula quimica, descripcién |  animal o Edad N .

Y titular de la Aditivo ] P . L . Otras disposiciones periodo de

6n del o y método analitico categoria de méxima mg/kg de pienso completo con R

o autorizacién > . autorizacion
aditivo animales un contenido de humedad del

12 % o mg/l de agua

Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto anidlogo

3a841

D-pantotenato
calcico

Composicion del aditivo
D-pantotenato célcico.
Caracterizacion de la sustancia activa:

D-pantotenato célcico
Ca[C,H,(NO,],
Ne CAS: 137-08-6

D-pantotenato  cdlcico, en forma
solida, producido por sintesis quimica.

Criterios de pureza:
1) min. 98 % (en base seca)

2) méx. 0,5 % de acido 3-aminopro-
pionico.

Meétodo de andlisis (1)

— Para determinar el D-pantotenato
célcico en el aditivo para piensos:
«Potentiometric titration with
perchloric acid and identification
by specific optical rotation» (Valo-
racién potenciométrica con dcido
perclérico e identificaciéon
mediante rotacién dptica especi-
fica) (European Pharmacopoeia mono-
graph 0470).

— Para la determinacién del D-panto-
tenato célcico en premezclas y
piensos: cromatografia de liquidos
de fase reversa acoplado a detector
selectivo de masas de cuadropolo
Ginico (RP-HPLC-MS).

Todas las
especies
animales.

. Puede

administrarse
también con el agua
para beber.

. En las instrucciones de

uso del aditivo y la
premezcla, indiquense
las condiciones de
almacenamiento y

estabilidad.

. Seguridad: deben utili-

zarse proteccion respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes
durante la manipula-
cién.

19 de junio
de 2024
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Contenido Contenido
Nimero de Especie minimo méximo )
o Nombre del e . I : Fin del
identificaci- . . Composicion, férmula quimica, descripcién | animal o Edad o p
. titular de la Aditivo p P . L . Otras disposiciones periodo de
6n del o y método analitico categorfa de méxima mg/kg de pienso completo con R
" autorizacion ; . autorizacion
aditivo animales un contenido de humedad del
12 % o mgfl de agua
3a 842 — D-pantenol Composicion del aditivo Todas las — — 1. Se administrard tinica- | 19 de junio
D | especies mente con el agua de 2024
-panteno animales para beber.

Caracterizacion de la sustancia activa.

D-pantenol
CyH,,NO,
Ne CAS: 81-13-0

D-pantenol, en forma liquida, produ-
cido por sintesis quimica

Criterios de pureza:

1) min. 98 % en base anhidra (agua
<1 %)

2) max. 0,5 % de 3-aminopropanol.
Meétodo de andlisis (1)

— Para determinar el D-pantenol en
el aditivo para piensos: «Titration
with perchloric acid and potassium
hydrogen phthalate and identifica-
tion by specific optical rotation
and infrared spectroscopy» (Valora-
cién con dcido perclérico y ftalato
acido de potasio e identificacion
mediante rotacién Optica especifica
y espectroscopia infrarroja) (Euro-
pean Pharmacopoeia monograph
0761).

— Para determinar el D-pantenol en
el agua: Cromatografia de liquidos
de fase reversa acoplada a detector
de UV (RP-HPLO).

. En las instrucciones de

uso del aditivo indi-
quense las condiciones
de almacenamiento.

. Seguridad: deben utili-

zarse proteccioén respi-
ratoria, gafas de segu-
ridad y guantes
durante la manipula-
cién.

() Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

¥10C9°61

s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

§9/6/1 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) No 669/2014 DE LA COMISIÓN de 18 de junio de 2014 relativo a la autorización del D-pantotenato cálcico y del D-pantenol como aditivos en piensos para todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 

