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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 669/2014
z dnia 18 czerwca 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu jako dodatkéw paszo-
wych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie d-pantotenianu wapnia
i d-pantenolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat w ramach grupy ,witaminy, prowita-
miny i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”. Dodatki te zostaly nastgpnie wpisane
do wspdlnotowego rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski
o ponowna ocen¢ d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia; wnioski te dotyczyly zmiany warunkéw wydawania zezwolen
w odniesieniu do stosowania tych dodatkéw w wodzie do pojenia. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie
tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 11 paZdziernika
2011 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy d-pantotenian wapnia i d-pantenol nie majg
szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzgt, zdrowie ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze d-
pantotenian wapnia i d-pantenol s3 uwazane za skuteczne zrodla kwasu pantetonowego i ze jesli zastosowane
zostana odpowiednie $rodki ochronne, nie ma powodu do obaw w kwestii bezpieczefistwa uzytkownikéw.
Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831-
/2003.

(5)  Ocena d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu wykazala, ze spelniono warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach udzielenia
zezwolenia, nalezy zezwoli¢ na okres przejsciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych zapaséow tych dodatkéw oraz
zawierajacych je premikséw i mieszanek paszowych dopuszczonych dyrektywa 70/524/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
() Dz.U.L270z14.12.1970,s. 1.
(*) Dziennik EFSA 2011; 9(11):2409 oraz Dziennik EFSA 2011; 9(11):2410.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,wita-
miny, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaja dopuszczone jako
dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku oraz pasza zawierajaca te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 9 stycznia 2015 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 9 lipca 2014 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
_ Numer Nazwa Gatunek lub | Maksy- zawartose ZaWartosc .
identyfika- ; . . . . . . Data waznosci
vin posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria malny mg/kg mieszanki paszowej Inne przepisy sezwolenia
yny zezwolenia zwierzecia wiek Lo o 7
dodatku pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub mg/l wody
Kategoria: Dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: Witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a841 — D-pantotenian | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Mozna réwniez | 19 czerwca
wapnia D , , gatunki podawaé w wodzie 2024 1.
-pantotenian wapnia Zwierzat do pojenia.
Charakterystyka substancji czynnej W informacjach

D-pantotenian wapnia
Ca[C,H,(NO,],
Nr CAS: 137-08-6

D-pantotenian wapnia, w postaci stalej,
wytwarzany w procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

1. Min. 98 % (w przeliczeniu na suchg
mase)

2. Maks. 0,5 % kwasu 3-aminopropiono-
wego

Metoda analizy (1)

— W celu oznaczenia zawartosci d-panto-
tenianu wapnia w dodatku paszowym:
metoda miareczkowania potencjome-
trycznego kwasem nadchlorowym
i identyfikacja na podstawie skrecalnosci
wlasciwej (Farmakopea Europejska,
monografia 0470).

— W celu oznaczenia zawartoéci d-panto-
tenianu wapnia w premiksach i paszach:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
w polaczeniu z selektywna detekcjg
masowg z pojedynczym kwadrupolem
(RP-HPLC-MS).

. Srodki

dotyczgcych stoso-
wania dodatku

i premiksu nalezy
poda¢ warunki prze-
chowywania i stabil-
nosci.

ostroznosci:
podczas kontaktu

z produktem chroni¢
drogi oddechowe
oraz uzywac
okularéw i rekawic
ochronnych.
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Minimalna Maksymalna
_ Numer Nazwa Gatunek lub | Maksy- zawartos¢ zawartos¢ o
identyfika- ; . . . . . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria malny ko mi ki . Inne przepisy X
cyjny rezwolenia rwierzecia wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub mg/l wody
3a842 — D-pantenol Sklad dodatku Wszystkie — — 1. Podawad tylko | 19 czerwca
D | gatunki w wodzie do 2024 r.
-panteno zwierzat pojenia.
Charakterystyka substancji czynnej W informacjach

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

D-pantenol, w postaci stalej, wytwarzany
w procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

1. Min. 98 % w przeliczeniu na bezwodna
mase (woda < 1 %)

2. Max. 0,5 % 3-aminopropanolu
Metoda analizy (1)

— W celu oznaczenia zawartosci d-pante-
nolu w dodatku paszowym: miareczko-
wanie kwasem nadchlorowym i wodo-
roftalanem potasu oraz identyfikacja na
podstawie skrecalnosci wlasciwej i spek-
troskopia w podczerwieni (Farmakopea
Europejska, monografia 0761).

— W celu oznaczenia zawarto$ci d-pante-
nolu w wodzie: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa z odwréconymi
fazami w polaczeniu z detekcjg UV
(RP-HPLC)

. Srodki

dotyczgcych stoso-
wania dodatku
nalezy poda¢
warunki przechowy-
wania.

ostroznosci:
podczas kontaktu

z produktem chronié
drogi oddechowe
oraz uzywaé
okularéw i rekawic
ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna znaleZ¢ na stronie laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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