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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/662
av den 28 april 2015

om godkinnande av L-karnitin och L-karnitin-L-tartrat 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
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvarderas pa nytt.

(2) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes L-karnitin och L-karnitin-L-tartrat utan tidsbegransning som
fodertillsatser for alla djurarter. Dessa produkter infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga
produkter, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen har det
lamnats in tvd ansokningar om en ny utvérdering av L-karnitin och preparat ddrav samt L-karnitin-L-tartrat for
alla djurarter och, i enlighet med artikel 7 i samma férordning, om ett nytt anvindningsomrade i dricksvatten.
Sokandena begdrde att dessa tillsatser skulle inforas i kategorin “ndringstillsatser”. Till ansokningarna bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterar i sina yttranden av den
24 april 2012 (}) att L-karnitin och L-karnitin-L-tartrat under foreslagna villkor for anviandning i foder och
dricksvatten inte inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade att
L-karnitin och L-karnitin-L-tartrat anses vara effektiva kallor till L-karnitin. Den drog dven slutsatsen att det inte
skulle uppsté nagra sakerhetsrisker for anvindarna. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satserna i foder och vatten som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av L-karnitin och L-karnitin-L-tartrat visar att villkoren f6r godkannande i artikel 5 i férordning
(EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Amnena bor dirfér godkidnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den
hir forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(7)  De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(') EUTL268,18.10.2003,s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2676 och The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2677.



L 110/6 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2015

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin “néringstillsatser” och i den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkdnns hiarmed som fodertillsatser enligt villkoren i
bilagan.

Artikel 2

1. Bade de dmnen som anges i bilagan och forblandningar innehallande dessa dmnen som har tillverkats och markts
fore den 19 november 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 maj 2015 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Sadana foderblandningar och foderrdvaror innehdllande de dmnen som anges i bilagan som har tillverkats och
mirkts fore den 19 november 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 maj 2015 far fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de ir avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

3. Sadana foderblandningar och foderravaror innehéllande de dmnen som anges i bilagan som har tillverkats och
mirkts fore den 19 maj 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 maj 2015 far fortsitta att
slappas ut pad marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 3

Denna forordning trader 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.

Utfardad i Bryssel den 28 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Légsta halt

Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Djurart Godkin-
identifi- innehavaren ) _ . . eller Hogsta mg aktiv substans/kg _— . nandet
erings- av godkin- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod djurkate- alder helfoder med en vattenhalt Ovriga bestimmelser galler il
nummer nandet gori pa 12 % eller mg aktiv och med

substans|] vatten
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
3a910 — L-karnitin | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . L-karnitin fir slip- | 19 maj
arter pas ut pd markna- | 2025

L-karnitin

Aktiv substans
L-karnitin
C,H;;NO,
CAS-nr: 541-15-1

L-karnitin, fast form, framstilld genom kemisk syntes:
minst 97 %

Analysmetod ()

Bestdmning av L-karnitin i fodertillsatsen: titrering med
perklorsyra (Europeiska farmakopén, 6:e utgdvan, mo-
nografi 1339).

Bestimning av L-karnitin i forblandningar: jonkroma-
tografi med elektrisk konduktivitetsdetektor (IC-ECD)
eller spektrofotometri efter enzymreaktion med karniti-
nacetyltransferas.

Bestimning av L-karnitin i foder: omvind fas-HPLC
(vitskekromatografi) med fluorescensdetektor eller
spektrofotometri efter enzymreaktion med karnitinace-
tyltransferas.

Bestimning av L-karnitin i vatten: potentiometrisk ti-
trering eller spektrofotometri efter enzymreaktion med
karnitinacetyltransferas.

. Ange

den och anvindas
som en tillsats be-
stdende av ett pre-
parat.

foljande i
bruksanvisningen
till tillsatsen och
forblandningen: lag-
ringsvillkor och vill-
kor for stabilitet.

. Anvindarsikerhet:

Andningsskydd,

skyddsglasogon och
handskar ska anvin-
das vid hanteringen.

. Tillsatsen far anvin-

das i dricksvatten.
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Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Djurart Godkin-
identifi- innehavaren ) s . - eller Hogsta mg aktiv substans/kg P . nandet
erings- av godkan- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod djurkate- alder helfoder med en vattenhalt Ovriga bestimmelser galler ill
nummer nandet gori pd 12 % eller mg aktiv och med

substans|l vatten
3a911 — L-karnitin- | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Ange foljande i| 19 maj
L-tartrat arter bruksanvisningen 2025

L-karnitin-L-tartrat

Aktiv substans

L-karnitin-L-tartrat
C18H36N2012
CAS-nr: 36687-82-8

L-karnitin-L-tartrat, fast form, framstilld genom kemisk
syntes: minst 97 %

Analysmetod ()

Bestdmning av L-karnitin-L-tartrat i fodertillsatsen: po-
tentiometrisk dtertitrering.

Bestimning av L-karnitin-L-tartrat (uttryckt som
L-karnitin) i forblandningar: jonkromatografi med
elektrisk konduktivitetsdetektor (IC-ECD) eller spektro-
fotometri efter enzymreaktion med karnitinacetyltrans-
feras.

Bestdimning av L-karnitin-L-tartrat (uttryckt som
L-karnitin) i foder: omvind fas-HPLC (vitskekromato-
grafi) med fluorescensdetektor eller spektrofotometri
efter enzymreaktion med karnitinacetyltransferas.

Bestimning av L-karnitin-L-tartrat (uttryckt som
L-karnitin) i vatten: potentiometrisk titrering eller
spektrofotometri efter enzymreaktion med karnitinace-
tyltransferas.

till tillsatsen och
forblandningen: lag-
ringsvillkor och vill-
kor for stabilitet.

. Anvindarsikerhet:

Andningsskydd,

skyddsglasogon och
handskar ska anvin-
das vid hanteringen.

. Tillsatsen far anvin-

das i dricksvatten.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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