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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2171,
annettu 29 piivini lokakuuta 2025,

kalsium-D-pantotenaatin (Bs-vitamiinin) ja D-pantenolin (Bs-vitamiinin) hyviksynnin uusimisesta
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina ja tiytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 669/2014 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Kalsium-D-pantotenaatti ja D-pantenoli hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 669/2014 (3).

(3) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin kaksi hakemusta, jotka koskevat
kalsium-D-pantotenaatin (Bs-vitamiini) ja D-pantenolin (Bs-vitamiini) hyvaksynnidn uusimista kaikkien eldinlajien
osalta ja joissa pyydettiin, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna "elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

26 piivana kesdkuuta 2024 () ja 28 pdivind tammikuuta 2025 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd tilld hetkelld
hyvaksytyissi kdyttoolosuhteissa kalsium-D-pantotenaatti ja D-pantenoli ovat edelleen turvallisia kaikille eldinlajeille,
kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi lisiksi, ettd kalsium-D-pantotenaatin
myrkyllisyys hengitettynd on vahiainen ja ettd altistuminen hengitysteitse on todennikdista. Lisdksi se totesi, ettei se
ole silmii tai ihoa drsyttdvi eikd ihoa herkistdvd. Se katsoi D-pantenolin osalta, ettd sitd pidetdin ihoa ja silmid
drsyttdvand sekd ihoa ja hengitysteitd herkistdvind aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
hyviksynndn uusimista koskevissa hakemuksissa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista
muuttamista tai tdydentimistd, joka vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Nain ollen se totesi, ettei lisdaineiden tehoa ole
tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessd. Sen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessd toteutetun
rehun lisdaineina kdytettdvien kalsium-D-pantotenaatin ja D-pantenolin analyysimenetelmid koskevan arvioinnin
tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission
asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi
edellytetd arviointiraportteja.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 669/2014, annettu 18 paivina kesikuuta 2014, kalsium-D-pantotenaatin ja D-pantenolin
hyvaksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 179, 19.6.2014, s. 62, ELIL: http://data.europa.eu/elireg_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.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd kalsium-D-pantotenaatti (Bs-vitamiini) ja D-pantenoli (Bs-vitamiini)
tayttavit asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden
hyvaksyntd olisi uusittava. Talld hetkelld ndiden rehun lisdaineiden nimessi viitataan ainoastaan kalsium-D-
pantotenaattiin tai D-pantenoliin. Komissio katsoo, ettd on aiheellista lisdtd viittaus vitamiinin yleisnimeen "Bs-
vitamiini” ja antaa toimijoille mahdollisuus ilmoittaa lisdaine rehuaineiden ja rehuseosten etiketissd vitamiinin
yleisnimelld tai sen erityisen kemiallisen aineen nimelld (kalsium-D-pantotenaatti tai pantenoli). Molemmissa
tapauksissa etiketissd olevaan viitteeseen olisi liitettdvd tunnistenumero, joka on erilainen jokaiselle lisdaineelle ja
jonka avulla voidaan tunnistaa tdsmillisesti rehussa kéytetty kemiallinen aine. Téllaisen muutoksen avulla
kasvattajien ja lemmikkieldinten omistajien pitédisi voida helposti tunnistaa Bs-vitamiini rehuseoksen pakkausmer-
kinnoissi. Lisaksi komissio katsoo, etti lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi
olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti. Ndmd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska kalsium-D-pantotenaatin (Bs-vitamiini) ja D-pantenolin (Bs-vitamiini) hyviksyntd uusitaan, tdytintoonpa-
noasetus (EU) N:o 669/2014 olisi kumottava.

(8) Koska lisdaineiden nimid on muutettu, on aiheellista s3dtdd siirtyméajasta, jotta asianomaiset tahot voivat
valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen. Tissd asetuksessa sdddetyt
toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvien liitteessi tarkoitettujen aineiden
hyviksyntid kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 669/2014.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineiden kalsium-D-pantotenaatti ja D-pantenoli, sellaisena kuin ne ovat hyviksyttyind
taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 669/2014 mukaisesti, ja niitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 19 paivdd toukokuuta 2026 niiden sddntéjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 péivdd marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnéilld ennen 19 péivdd marraskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 pdivad marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvi-
ketuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 19 paivdd marraskuuta 2027 niiden sidntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 piivdd marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille
kuin elintarviketuotantoeldimille.
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4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand lokakuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

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

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Vahimmiispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

Enimmai-
sikd

mg tehoainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan miritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a841

”Kalsium-D-
pantotenaatti”
tai "Bs-
vitamiini”

Lisdaineen koostumus

Kalsium-D-pantotenaatti.
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Kalsium-D-pantotenaatti

Kemiallinen kaava: Ca[CoH,(NOs],
CAS-numero: 137-08-6

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla.
Puhtausvaatimukset:

1. vihintddn 98 % (kuiva-aineesta)

2. enintddn 0,5 % 3-aminopropionihappoa

Analyysimenetelmd (*)

— Kalsium-D-pantotenaatin maarittamiseksi
rehun lisdaineesta: potentiometrinen titraus
perkloorihapolla ja tunnistaminen optisen
ominaiskierron avulla (Euroopan
farmakopean monografia 0470)

— Kalsium-D-pantotenaatin maarittamiseksi
vedestd, esiseoksista ja rehuseoksista: korkean
suorituskyvyn nestekromatografia
yhdistettyni massaspektrometriaan
(HPLC-MS)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kayttad
juomaveteen lisdttynd.

Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttijid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tillaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdva
hengityssuojaimia.

19.marraskuuta
2035

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

1
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Lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmiispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

mg tehoainetta/l vettd

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan méiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a842

"D-pantenoli”
tai "B
vitamiini”

Lisdaineen koostumus

D-pantenoli
Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

D-pantenoli

Kemiallinen kaava: CoH;oNO,

CAS-numero: 81-13-0

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla.

Puhtausvaatimukset:

1. vihintddn 98 % vedettomaistd aineesta
(vettd < 1 %)

2. enintddn 0,5 % 3-aminopropionihappoa

Analyysimenetelma ()

— D-pantenolin médrittamiseksi rehun
lisdaineesta: titraus perkloorihapolla ja
kaliumvetyftalaatilla ja tunnistaminen optisen
ominaiskierron ja infrapunaspektroskopian
avulla (Euroopan farmakopean monografia
0761)

— D-pantenolin madrittimiseksi vedestd:
korkean erotuskyvyn
kddnteisfaasinestekromatografia yhdistettyna
UV-detektoriin (RP-HPLC-UV)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta saa kayttda
ainoastaan juomaveteen
sekoitettuna.

Lisaaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessi.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettdava
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

19.marraskuuta
2035

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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