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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 669/2014
av den 18 juni 2014

om godkinnande av kalcium-D-pantotenat och D-pantenol som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om foder-
tillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pa nytt.

(2) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes kalcium-D-pantotenat och D-pantenol utan tidsbegrinsning som
fodertillsats for alla djurarter i den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade
imnen med likartad effekt”. Dessa fodertillsatser infordes darefter i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG)
nr 1831/2003 som befintliga produkter i gemenskapens register over fodertillsatser.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jaimford med artikel 7 i den forordningen har det
ldmnats in tvd ansokningar om en ny utvirdering av kalcium-D-pantotenat och D-pantenol som fodertillsatser for
alla djurarter och, i enlighet med artikel 7 i samma forordning, om en dndring av villkoren for godkannandet vad
giller anvindningen i dricksvatten. Sokandena begirde att dessa tillsatser skulle inforas i kategorin "ndringstill-
satser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
11 oktober 2011 (*) att kalcium-D-pantotenat och D-pantenol under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att kalcium-D-panto-
tenat och D-pantenol anses vara effektiva killor till pantotensyra och att inga sikerhetsrisker skulle uppsta for
anviandarna om limpliga skyddsdtgirder vidtas. Myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pé
overvakning efter utslippandet p& marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satserna som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av kalcium-D-pantotenat och D-pantenol visar att villkoren for godkannande i artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 18312003 ir uppfyllda. Amnena bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till
den har forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor det tilltas en 6vergdngsperiod for avveckling av befintliga lager av tillsatserna och av forbland-
ningar och foderblandningar innehallande dem enligt godkdnnandet genom direktiv 70/524/EEG.

(7)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhalsa.

(') EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
() EGTL270,14.12.1970,s. 1.
(’) The EFSA Journal, vol. 9(2011):11, artikelnr 2409 och The EFSA Journal, vol. 9(2011):11, artikelnr 2410.



19.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 179/63

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin “"ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinie-
rade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan ska godkidnnas som fodertillsatser enligt villkoren i bilagan.

Artikel 2

Bade de dmnen som anges i bilagan och foder innehallande dessa dmnen som har tillverkats och mirkts fore den 9 janu-
ari 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 juli 2014 far fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 juni 2014.

Pd kommissionens vighar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Godkinnandet
identifika- innehavaren . Sammansattning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta - “ “ .
. Tillsats o ; . o mg/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser giller till och
tionsnum- av beskrivning, analysmetod djurkategori alder 2190
) vattenhalt pd 12 % eller mg|l med
mer godkannandet vatten
Kategori: Niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
3a841 - Kalcium-D- Tillsatsens sammansdttning Alla djur- - - - 1. Fir ocksd anvindas i 19 juni
pantotenat arter dricksvatten. 2024

Kalcium-D-pantotenat
Beskrivning av den aktiva substansen

Kalcium-D-pantotenat
Ca[CH,(NO;],
CAS-nr: 137-08-6

Kalcium-D-pantotenat, fast form, fram-
stdlld genom kemisk syntes

Renhetskriterier:

1. Minst 98 % (berdknat pd torrsub-
stans)

2. Hogst 0,5 % 3-aminopropionsyra
Analysmetod (')

— Bestimning av kalcium-D-panto-
tenat i fodertillsatsen: potentiomet-
risk titrering med perklorsyra och
identifiering genom specifik optisk
rotation (Europeiska farmakopén,
monografi 0470)

— Bestdimning av kalcium-D-panto-
tenat i forblandningar och foder:
omvind fas-HPLC (vitskekromato-
grafi) med en singel kvadrupol
masselektiv detektor (RP-HPLC-MS)

2. Ange fo6ljande i bruks-
anvisningen till till-
satsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor
och villkor f6r stabi-
litet.

3. Anvindarsikerhet:
Andningsskydd,
skyddsglaségon och
handskar bor anvindas
vid hanteringen.
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. . Lagsta halt Hogsta halt
Tillsatsens Namn pa Godkinnandet
identifika- innehavaren ' Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta - . ] o
. Tillsats - ; . o mg/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser giller till och
tionsnum- av beskrivning, analysmetod djurkategori alder 2 190
.. vattenhalt pd 12 % eller mg/l med
mer godkannandet vatten
3a842 - D-pantenol Tillsatsens sammansdttning Alla djur- - - 1. Fir endast anvindas i 19 juni
arter dricksvatten. 2024

D-pantenol

Beskrivning av den aktiva substansen
D-pantenol

C,H,,NO,

CAS-nr: 81-13-0

D-pantenol, fast form,
genom kemisk syntes

framstilld

Renhetskriterier:

1. Minst 98 % i vattenfri substans
(vatten < 1 %)

2. Hogst 0,5 % 3-aminopropanol
Analysmetod (')

— Bestdmning av D-pantenol i foder-
tillsatsen: titrering med perklorsyra
och kaliumviteftalat och identifi-
ering genom specifik optisk rota-
tion och infrardd spektroskopi
(Europeiska farmakopén, monografi
0761)

— Bestdmning av D-pantenol i vatten:
omvind fas-HPLC (vitskekromato-
grafi) med UV-detektor (RP-HPLC-

uv)

2. Ange f6ljande i bruks-
anvisningen till till-
satsen: lagringsvillkor.

3. Anvindarsikerhet:
Andningsskydd,
skyddsglasogon och
handskar bor anvindas
vid hanteringen.

(*) Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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