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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2171
ze dne 29. fijna 2025

o0 obnoveni povoleni D-pantothenanu vipenatého (vitamin Bs) a D-panthenolu (vitamin Bs) jako
dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat a o zruSeni provddéciho nafizeni (EU) &. 669/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  D-pantothenan vapenaty a D-panthenol byly povoleny na dobu 10 let jako dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat
provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 669/2014 ().

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly pfedlozeny dvé zddosti o obnoveni povoleni
D-pantothenanu véapenatého (vitamin Bs) a D-panthenolu (vitamin Bs) pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo
pozddéno o zafazeni téchto doplikovych litek do kategorie ,nutri¢ni dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym d¢inkem®. Tyto Zadosti byly poddny spolu s Gdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 26. ¢ervna 2024 ()
a 28. ledna 2025 (%) k zdvéru, Ze D-pantothenan vapenaty a D-panthenol jsou za stdvajicich povolenych podminek
pouziti i nadile bezpecné pro vsechny druhy zvifat, spotiebitele a zivotni prostfedi. Urad dile uvedl, ze
D-pantothenan vépenaty je povazovan za litku s nizkou toxicitou pfi vdechnuti a Ze expozice vdechnutim je
pravdépodobnd. Kromé toho dospél k zdvéru, Ze neni drdzdivy pro o¢i a kazi a neni latkou senzibilizujici kazi.
Pokud jde o D-panthenol, dospél tfad k zadvéru, Ze je povazovan za litku drdzdivou pro kizi a o¢i a za latku
senzibilizujici kazi a dychaci cesty. Dale uvedl, Ze Zddosti o obnoveni povoleni neobsahuji nadvrh na zménu nebo
doplnéni podminek piivodniho povolen, které by mély dopad na tcinnost doplitkovych litek. Utad tedy dospél
k zévéru, ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf nutné posuzovat téinnost uvedenych doplitkovych litek. Urad
nepovaZzuje zvlastni pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh za nutné.

(5) Referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni uinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy D-pantothenanu vépenatého a D-panthenolu jako dopliikovych
litek v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4
pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zpravy referen¢ni laboratofe nevyzaduji.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 669/2014 ze dne 18. ¢ervna 2014 o povoleni D-pantothenanu vdpenatého a D-panthenolu jako
doplikovych latek pro viechny druhy zvifat (Uf. vést. L 179, 19.6.2014, s. 62, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/2014/669]0j).

() EFSA Journal. 2024;22:e8901. https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8901.

() EFSA Journal. 2025;23:9252. https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9252.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) S ohledem na vySe uvedené skute¢nosti Komise usoudila, Ze D-pantothenan vépenaty (vitamin Bs) a D-panthenol
(vitamin Bs) spliiuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych
dopliikovych latek mélo byt obnoveno. V soucasné dobé se ndzev téchto doplikovych litek vztahuje pouze na
D-pantothenan véapenaty nebo D-panthenol. Komise se domniva, Ze je vhodné doplnit odkaz na bézny ndzev
vitaminu, tj. ,vitamin Bs“, a umozZnit hospoddfskym subjektim uvddét u této doplitkové latky na etiketé krmnych
surovin a krmnych smési béZny ndzev vitaminu nebo konkrétni chemickou litku (D-pantothenan vapenaty nebo
D-panthenol). V obou piipadech by mél byt odkaz na etiketé¢ doplnén o identifikacni &islo, které je pro kazdou
doplitkovou ldtku jiné a umoziuje identifikovat pfesnou chemickou litku pouzitou v krmivu. Tato zména by
zemédélclim a majitelim zvifat v zdjmovém chovu méla umoznit snadnou identifikaci vitaminu Bs na etiketé krmné
smési. Kromé toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym G¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatienimi by nemély byt
dotceny jiné pozadavky na bezpec¢nost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni D-pantothenanu vépenatého (vitamin Bs) a D-panthenolu (vitamin Bs) by mélo byt
zru$eno provadéci natizeni (EU) €. 669/2014.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze byly zménény ndzvy dopliikovych latek, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by
zhlastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni povoleni.
Opatieni stanovend timto naifzenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Povoleni litek uvedenych v pfiloze, ndlezejicich do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované litky se srovnatelnym tcinkem®, se obnovuje podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

ZrusSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 669/2014 se zruduje.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikové litky D-pantothenan vdpenaty a D-panthenol povolené provadécim nafizenim (EU) €. 669/2014, jakoz
i premixy obsahujici tyto ldtky, vyrobené a oznacené pfede dnem 19. kvétna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede
dnem 19. listopadu 2025, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede dnem
19. listopadu 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. listopadu 2025, mohou byt nadéle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede dnem
19. listopadu 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. listopadu 2025, mohou byt nadéle uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2171/0j
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. #jna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2171/0j
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PRILOHA

Identifika¢ni
¢islo doplikové
latky

Doplikovd
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Stari

Minimélni Maximaln{
obsah obsah
mg G¢inné latky [ kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky p¥esné definované litky se srovnatelnym dcinkem.

3a841 »D-panto-
thenan
vapenaty“
nebo

Lvitamin Bs“

SlozZeni dopliikové litky

D-pantothenan vapenaty
Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

D-pantothenan vdpenaty

Chemicky vzorec: Ca[CoH;4NOs],

Cislo CAS: 137-08-6

Vyroben chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty:

1. nejméné 98 % (vztaZeno na susinu);

2. nejvyse 0,5 % kyseliny 3-aminopropionové.

Analytickd metoda (!)

— Pro stanoveni D-pantothenanu vdpenatého
v dopliikové latce: potenciometricka titrace
kyselinou chloristou a identifikace podle
specifické optické otd¢ivosti (Monografie
Evropského lékopisu 0470).

— Pro stanoveni D-pantothenanu vapenatého ve
vodg, premixech a krmnych smésich:
vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie
s hmotnostni spektrometrii (HPLC-MS).

Vsechny
druhy

zvifat

Doplrikova ldtka smi byt
pouzivana ve vodé
k napdjeni.

V ndvodu pro pouZiti
dopliikové latky a premixa
musi byt uvedeny
podminky skladovani,
stabilita pfi tepelném
oSetfeni a stabilita ve vodé
k napéjeni.

Pro uzivatele dopliikové
litky a premixt musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy
aorganiza¢ni opatieni, které
budou Fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi
se doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
dychacich cest.

19. listopadu
2035

(") Podrobné informace o analytickych metodadch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Identifika¢ni
¢islo doplitkové
latky

Doplikovd
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Maximaln{

obsah

Minimélni

obsah

mg Gcinné latky |1 vody

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky

pfesné definované litky se srovnatelnym ti¢inkem

3a842

,D-panthe-
nol“ nebo
yvitamin B;

“

SloZeni dopliikové litky

D-panthenol
Kapalnd forma

Charakteristika iinné ldtky

D-panthenol

Chemicky vzorec: CoH;oNO,4

Cislo CAS: 81-13-0

Vyroben chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty:

1. nejméné 98 % vztazeno na bezvody zdklad
(voda < 1 %);

2. nejvyse 0,5 % kyseliny 3-aminopropionové.

Analytickd metoda (")

— Pro stanoveni D-panthenolu v dopliikové
latce: titrace kyselinou chloristou
a kaliumhydrogenftaldtem a identifikace
podle specifické optické otdcivosti
a infracervenou spektroskopii (Monografie
Evropského lékopisu 0761).

— Pro stanoveni D-panthenolu ve vodé:
vysokoucinnd kapalinovd chromatografie na
reverzni fazi s UV detekci (RP-HPLC-UV).

Vsechny
druhy

zvifat

1.

Doplikovd litka se pouzije
pouze ve vodé k napdjent.

V névodu pro pouzit{
dopliikové latky a premix
musi byt uvedeny
podminky skladovini,
stabilita pfi tepelném
oSetfeni a stabilita ve vodé
k napdjeni.

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixt mus{
provozovatelé
krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
aorganiza¢ni opatieni, které
budou fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatienimi vyloucit, mus{
se doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu
ktiZe, o¢i a dychacich cest.

19. listopadu
2035

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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