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A BIZOTTSAG 669/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. junius 18.)

a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol valamennyi éllatfaj takarmdiny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhaszndldsdnak engedélyezé-
sérdl, az engedély megadasdnak feltételeirGl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok ajboli értékelését.

(2) A kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé felhaszndldsit — a
70/524[EGK irdnyelvnek megfelelen — iddbeli megkotés nélkiil engedélyezték a ,vitaminok, provitaminok és
olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” csoport részeként. Az emlitett
adalékanyagokat ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelen — mint
meglévd termékeket felvették a takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfeleléen két
kérelmet nyujtottak be a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagként
valé tjraértékelésére, a rendelet 7. cikke alapjdn kérelmezve az engedély feltételeinek megvéltoztatdsat az ivévizzel
torténd felhaszndlds tekintetében. A kérelmezdk azt kérték, hogy az adalékanyagokat a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroljdk be. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében eléirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag (a tovabbiakban: a Hat6sdg) 2011. oktéber 11-i véleményében (°) megal-
lapitotta, hogy a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs karos
hatdssal sem az dllatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg ezenfeliil arra a kovetkezte-
tésre jutott, hogy a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol hatékony pantoténsavforrdsok, és megfelel§ védintézke-
dések mellett nem meriilhetnek fel felhaszndlokat érintS biztonsdgi problémdk. A Hat6sdg szerint nem sziikséges
elrendelni a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkdvetési elSirdsokat. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban 1évé takarmany-
adalékanyagokra alkalmazott analitikai médszerrdl szo6l6 jelentést.

(5) A kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szdéban forgd anyagok haszndlatdt az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint kell engedélyezni.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek modositasdnak haladéktalan alkalmazdsit nem indokoljdk biztonsdgi szem-
pontok, helyénvalé dtmeneti id6szakot engedélyezni a 70/524/EGK irdnyelvvel engedélyezett adalékanyagok, vala-
mint az azokat tartalmazé el6keverékek és dsszetett takarmanyok meglévd készleteinek felhasznéldsara.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() HLL270.1970.12.14. 1. 0.
(*) EFSAJournal 2011; 9(11):2409 és EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provi-
taminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” funkciondlis csoportba tartozd
anyagok takarmdny-adalékanyagként val6 hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben szereplé anyagok és az azokat tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2015. janudr 9. el6tt dllitottak el8 és
cimkéztek fel a 2014. julius 9. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhat6k és haszndlhatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2014. jinius 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmdnyban vagy mg/l vizben

Tovéabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategéria: Tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok: Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl

hatdsuk van

3a841

Kalcium-D-
pantotenat

Az adalékanyag Gsszetétele
Kalcium-D-pantotenat
A hatéanyag jellemzése

Kalcium-D-pantotendt

Ca[C,H,(NO,],

CAS-szam: 137-08-6
Kalcium-D-pantotendt, szilird forma,
elGallitds kémiai szintézissel

Tisztasdgi kritériumok:

1. Min. 98 % (szdraz alapon)

2. Max. 0,5 % 3-aminopropionsav.
Analitikai médszer (1)

— A takarmdny-adalékanyag kalcium-
D-pantotendt-tartalmanak megha-
tdrozdsa: potenciometrikus titrdlds
perklérsavval és azonositas fajlagos
optikai forgatdssal (Eur6pai Gyogy-
szerkonyv monografia, 0470)

— Az el6keverék és az  Osszetett
takarmdny kalcium-D-pantotenat-
tartalmanak meghatarozasa: fordi-
tott fazist nagy teljesitményd
folyadékkromatografia egyszeres
kvadrupdl tomegszelektiv detek-
talas alkalmazdsdval (RP-HPLC-MS)

Minden
allatfaj

. Biztonsagi

1. Az ivéovizen keresztiil

is felhaszndlhat6.

. Az adalékanyagok és

az el6keverék haszna-
lati utasitdsdban fel
kell tiintetni az el6&irt
taroldsi és stabilitdsi
koriilményeket.

elGiras:
haszndlatkor védé-
maszk, védGszemiiveg
és keszty( viselése
kotelezd.

2024.
junius 19.
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Legkisebb Legnagyobb
Az Az engedély ) ) tartalom tartalom
adalékanyiig jogosultjdnak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai l’iéplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy M:flximélis - Tovébbi rendelkezések Az epgedély
azonosit6 modszer -kategoria életkor mg/kg 12 %-os lejarta
szdma neve nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban vagy mg/l vizben
3a842 - D-pantenol Az adalékanyag Gsszetétele Minden - - . Kizdrélag ivévizen 2024.
allatfaj keresztiil haszndlhatd junius 19.

D-pantenol
A hatdanyag jellemzése

D-pantenol

CH,NO,

CAS-szam: 81-13-0

D-pantenol, szildrd forma, el&dllitds
kémiai szintézissel

Tisztasdgi kritériumok:

1. Min. 98 % szdrazanyagra szdmitva
(viz <1 %)

2. Max. 0,5 % 3-aminopropanol.
Analitikai mddszer (1)

— A takarmdny-adalékanyag
D-pantenol-tartalmdnak meghata-
rozasa: titrdlds perklorsavval és
kélium-hidrogén-ftalattal és azono-
sitds fajlagos optikai forgatdssal és
infravoros spektroszkopidval
(Eurdpai Gydgyszerkonyv monog-
rafia, 0761)

— A viz D-pantenol-tartalmdnak
meghatdrozasa: forditott fazist
nagy teljesitmény folyadékkroma-
tografia UV-detektor alkalmazd-
séval (RP-HPLC).

. Biztonsdgi

fel.

. Az adalékanyag hasz-

nélati utasitdsdban fel
kell tiintetni az el6irt
taroldsi koriilmé-
nyeket.

el6irés:
haszndlatkor védé-
maszk, védGszemiiveg
és keszty( viselése
kotelezd.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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