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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2171
af 29. oktober 2025

om forlengelse af godkendelsen af calcium-D-pantothenat (vitamin Bs) og D-panthenol (vitamin Bs)
som fodertilsztningsstoffer til alle dyrearter og om ophzavelse af gennemforelsesforordning
(EU) nr. 669/2014

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse og forleengelse af en sddan godkendelse.

(2)  Calcium-D-pantothenat og D-panthenol blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 669/2014
godkendt for en periode pa ti ar som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter (%).

(3)  Der blev i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansegninger om
forleengelse af godkendelsen af calcium-D-pantothenat (vitamin Bs) og D-panthenol (vitamin Bs) til alle dyrearter
med anmodning om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med
ernaringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede
stoffer med tilsvarende virkning«. Ansegningerne var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 26. juni 2024 (}) og
28. januar 2025 (), at calcium-D-pantothenat og D-panthenol under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbe-
tingelser fortsat er sikre for alle dyrearter, forbrugerne og miljeet. Autoriteten anferte endvidere, at calcium
D-pantothenat blev anset for at have lav toksicitet ved indanding, og at eksponering ved inddnding er sandsynlig.
Den konkluderede desuden, at det ikke er hud- eller gjenirriterende og ikke er hudsensibiliserende. Med hensyn til
D-panthenol konstaterede autoriteten, at det anses for at vare hud- og gjenirriterende, hudsensibiliserende og
respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten anferte desuden, at ansegningerne om forlengelse af godkendelsen ikke
omfatter et forslag om andring eller supplering af betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville pavirke
tilseetningsstoffernes effektivitet. Den konkluderede derfor, at det ikke er nedvendigt at vurdere tilsetningsstoffernes
effektivitet i forbindelse med forlaengelsen af godkendelsen. Autoriteten mente ikke, at der er behov for sarlige krav
om overvagning efter markedsforingen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende calcium-D-pantothenat og D-panthenol som
fodertilsaetningsstoffer i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pd den
aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) er der
derfor ikke behov for evalueringsrapporter fra referencelaboratoriet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 669/2014 af 18. juni 2014 om godkendelse af calcium-D-pantothenat og
D-panthenol som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter (EUT L 179 af 19.6.2014, s. 62, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2014/669/0j).

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

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

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at calcium-D-pantothenat (vitamin Bs) og D-panthenol (vitamin
Bs) opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af disse tilseetningsstoffer bor
derfor forleenges. I gjeblikket henviser navnet pd disse fodertilseetningsstoffer kun til calcium-D-pantothenat eller
D-panthenol. Kommissionen mener, at det er hensigtsmaessigt at tilfeje henvisningen til vitaminets faellesnavn
»vitamin Bs, og give virksomhedslederne mulighed for at angive tilseetningsstoffet pd maerkningen af fodermidler og
foderblandinger med vitaminets fallesnavn eller med det specifikke kemiske stof (calcium D-pantothenat eller
panthenol). I begge tilfelde ber henvisningen pd maerkningen ledsages af et identifikationsnummer, der er forskelligt
for hvert tilsetningsstof, og som ger det muligt at identificere det ngjagtige kemiske stof, der anvendes i foderet. En
sddan @ndring ber gere det muligt for landbrugere og ejere af selskabsdyr let at identificere vitamin Bs pa
merkningen af foderblandingen. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforan-
staltninger ber ikke bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af calcium-D-pantothenat (vitamin Bs) og D-panthenol (vitamin Bs) som
fodertilseetningsstoffer ber gennemferelsesforordning (EU) nr. 669/2014 ophaeves.

(8) Da tilseetningsstoffernes navne er blevet ndret, bor der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede
parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen af godkendelsen medferer. Foranstaltningerne i
denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og
Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Godkendelsen af de stoffer, der er opfert i bilaget, og som tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med
erneringsmeassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med
tilsvarende virkninge, forlenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 669/2014 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstofferne calcium-D-pantothenat og D-panthenol, som er godkendt ved gennemforelsesforordning
(EU) nr. 669/2014, samt forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er produceret og mearket for den 19. maj 2026
i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. november 2025, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de pagaeldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstoffer, og som er produceret
og merket for 19. november 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. november 2025,
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstoffer, og som er produceret
og mearket for den 19. november 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. november
2025, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke
indgér i fedevareproduktion.
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. oktober 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

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



fo/1/1¢/szog/1dwr Saxfijo/noedona-erep/[:dny 117

BILAG
Tilseetningsstof- M‘inimums- Ma'ksimums-
fets Tilseetni ¢| Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dylrleart Maksi- indhold indhold Andre b I Godkendelse
identifikations- | - ngssto analysemetode € | mumsalder . ndre bestemmelser 1dig til
1 4 -kategori mg aktivstof/kg fuldfoder gyldig
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a841

»Calcium-D-
pantothenat«
eller »vitamin
B 5¢

Tilseetningsstoffets sammensatning

Calcium-D-pantothenat
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Calcium-D-pantothenat

Kemisk betegnelse: Ca[CoH,¢NOs],
CAS-nr.: 137-08-6

Fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier:

1. Min. 98 % (pa terstofbasis)

2. Maks. 0,5 % 3-aminopropionsyre.

Analysemetode (")

— Til bestemmelse af calcium-D-pantothenat i
fodertilseetningsstoffet: potentiometrisk
titrering med perchlorsyre og identifikation
ved specifik optisk drejning (Den Europaiske
Farmakopés monografi 0470).

— Til bestemmelse af calcium-D-pantothenat i
vand, forblandinger og foderblandinger:
hejtryksvaskekromatografi kombineret med
massespektrometri (HPLC-MS/MS).

Alle
dyrearter

1.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

[ brugsanvisningen for
tilseetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i drikkevand.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige dndedraetsvarn.

19. november
2035

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Tilsaetningsstof- Dvyreart Minimums- | Maksimums-
fets ) . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Y Maksi- indhold indhold Godkendelse
Sl Tilseetningsstof eller Andre bestemmelser -
identifikations- analysemetode K .| mumsalder gyldig til
nummer ~kategorl mg aktivstof/] vand
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a842

»D-panthe-
nol« eller
»vitamin Bs«

Tilseetningsstoffets sammenseetning

D-panthenol
Flydende form

Aktivstoffets karakteristika

D-panthenol

Kemisk betegnelse: CoH;oNO,

CAS-nr.: 81-13-0

Fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier:

1. Min. 98 % pd vandfri basis (vand < 1 %)
2. Maks. 0,5 % 3-aminopropionsyre.

Analysemetode (")

— Til bestemmelse af D-panthenol i
fodertilseetningsstoffet: titrering med
perchlorsyre og kaliumhydrogenphthalat samt
identifikation ved specifik optisk drejning og
infrared spektroskopi (Den Europaiske
Farmakopés monografi 0761).

— Til bestemmelse af D-panthenol i vand:
omvendt fase-hgjtryksvaskekromatografi
kombineret med UV-detektor (RP-HPLC-UV).

Alle
dyrearter

1.

Tilseetningsstoffet md kun
anvendes via drikkevand.

[ brugsanvisningen for
tilseetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i drikkevand.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler
som hud- og gjenbeskyttelse og
dndedreatsvarn.

19. november
2035

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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