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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES)
Nr. 669/2014

2014 m. birzelio 18 d.

dél leidimo kalcio D-pantotenata ir D-pantenolj naudoti kaip visy
rusiy gyvinams skirtus pasSary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviny mity-
boje (1), ypaé i jo 9 straipsnio 2 dali,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny
mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio leidimo sutei-
kimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje
numatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leista
naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (?);

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB suteiktas neterminuotas leidimas
naudoti kalcio D-pantotenata ir D-pantenolj, priskiriamus grupei
,Vvitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos
cheminés sandaros medziagos*, kaip visy riisiy gyvinams skirtus
paSary priedus. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, Sie pasary priedai jtraukti
1 Bendrijos paSary priedy registra kaip esami produktai;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu
su to reglamento 7 straipsniu buvo pateikti du praSymai i§ naujo
ivertinti kalcio D-pantotenata ir D-pantenolj kaip visy rusiy gyvi-
nams skirtus paSary priedus ir, remiantis to reglamento 7
straipsniu, pakeisti leidimo salygas, susijusias su ju naudojimu
geriamajame vandenyje. PareiSkéjai paprasé Siuos priedus priskirti
priedy kategorijai ,,maistiniai priedai“. Kartu su praSymais buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2011 m. spalio
11 d. priimtose nuomonése (?) padaré iSvada, kad sitilomomis
naudojimo salygomis kalcio D-pantotenatas ir D-pantenolis
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, Zzmoniy svei-
katai ar aplinkai. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad kalcio
D-pantotenatas ir D-pantenolis laikomi pakankamais pantoteno
rugsties Saltiniais ir, jeigu bus imtasi tinkamy apsaugos prie-
moniy, naudotojams nekils jokiy saugos problemy. Tarnyba

() OL L 268, 2003 10 18, p. 29.
(®» OL L 270, 1970 12 14, p. 1.
(®) EFSA Journal 2011; 9(11):2409 ir EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino pasaruose esanciy
paSary priedy analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 ijsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  kalcio D-pantotenato ir D-pantenolio vertinimas rodo, kad
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy
iSdavimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio regla-
mento priede, turéty buti iSduotas leidimas naudoti minétas
medziagas;

(6)  kadangi saugos sumetimais leidimo salygy pakeitimy nebitina
taikyti nedelsiant, tikslinga numatyti pereinamaji laikotarpi turi-
moms priedy, premiksy ir kombinuotyjy paSary, kurivose juy yra,
atsargoms sunaudoti, kaip nustatyta Direktyva 70/524/EEB;

(7)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,,maisti-
niai priedai ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai ir panaSaus
poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, leidziama
naudoti kaip gyviiny pasary priedus tame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Priede nurodytas medziagas ir paSarus, kuriy sudétyje yra Siy medziagu,
kurie buvo pagaminti ir paZzenklinti prie§ 2015 m. sausio 9 d. laikantis
taisykliy, taikyty iki 2014 m. liepos 9 d., galima toliau pateikti rinkai ir
naudoti, kol nepasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis
Sis reglamentas isigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.



PRIEDAS

Maziausias Didziausias
; idi kiekis kiekis
. Prledo_ Lelfim_lo . Sudétis, chemin¢ formulé, apragymas, analizés Gyviino risis | Didziausias . Leidimo galiojimo
identifikavimo turétojo Priedas d ba Kateeorii Y - — - Kitos nuostatos ;
numeris pavadinimas metodas arba kategorna amzius rr}g/kg'V1s-aver010 pasaro, terminas
kurio drégnis yra 12 %, arba
mg/l vandens
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medZiagos
3a841 - Kalcio Priedo sudétis Visy rusiy - - - 1. Taip pat gali biti naudo- [ »C1 2024 m.
D-pantotenatas gyvinai jamas su geriamuoju liepos 9 d. «

Kalcio D-pantotenatas

Veikliosios medziagos apibiudinimas
Kalcio D-pantotenatas
Ca[CoH,¢NOs],

CAS Nr.: 137-08-6

Kalcio D-pantotenatas, kieto pavidalo,
gaunamas vykdant cheming sintezg.

Grynumo kriterijai:
1. Maziausiai 98 % (sausos medziagos)

2. Daugiausiai
ragsties.

0,5 % 3-aminopropiono

Analizés metodas (1)

— Kalcio D-pantotenato nustatymas pasary
priede: potenciometrinis titravimas
naudojant perchlorato riigstj ir identifika-
vimas atliekant savitaji optini sukima
(Europos farmakopéjos monografija
0470).

— Kalcio D-pantotenato nustatymas premik-
suose ir pasaruose: atvirkstiniy faziy
efektyvioji skys¢iy chromatografija, kartu
su viengubu kvadrupoliniu masiy selek-
tyviu detektoriumi (RP-HPLC-MS).

vandeniu.

. Priedo ir premikso naudo-

jimo taisyklése nurodyti
laikymo ir stabilumo
salygas.

. Saugos sumetimais tvar-

kant produkta reikia
naudoti kvépavimo taky
apsaugos priemones,
dévéti apsauginius
akinius ir maveéti
pirstines.
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Maziausias Didziausias
kiekis kiekis
. P}nedo‘ Lelfhm" . Sudétis, cheminé formulé, apra§ymas, analizés Gyvino rasis | Didziausias . Leidimo galiojimo
identifikavimo turétojo Priedas tod ba Kat .. . . .. . Kitos nuostatos termi
numeris pavadinimas metodas arba kategoryja amzius n'lg/kg.VlS'aVerCIO pasaro, erminas
kurio drégnis yra 12 %, arba
mg/l vandens
3a 842 - D-pantenolis Priedo sudétis Visy rasiy - - . Skirtas naudoti tik su | PC1 2024 m.
gyvinai geriamuoju vandeniu. liepos 9 d. «

D-pantenolis

Veikliosios medziagos apibidinimas
D-pantenolis

CoH9NO,

CAS Nr.: 81-13-0

D-pantenolis, skysto pavidalo, gaunamas
vykdant cheming sintezg.

Grynumo kriterijai:

1. Maziausiai 98 % bevandenés medziagos
(vandens <1 %)

2. Daugiausiai 0,5 % 3-aminopropanolio.
Analizés metodas (V)

— D-pantenolio nustatymas pasary priede:
titravimas naudojant perchlorato riigsti
ir kalio vandenilio ftalata, identifika-
vimas atliekant savitajj optinj sukima ir
infraraudonyjy spinduliy spektroskopija
(Europos farmakopéjos monografija
0761).

— D-pantenolio nustatymas vandenyje:
atvirkstiniy faziy efektyvioji skys¢iuy
chromatografija, kartu su UV detekto-
riumi (RP-HPLC).

. Priedo naudojimo taisy-

klese nurodyti laikymo
salygas.

. Saugos sumetimais tvar-

kant produkta reikia
naudoti kvépavimo taky
apsaugos priemones,
dévéti apsauginius
akinius ir miveéti
pirstines.

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx.
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