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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2171 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. oktéber 29.)

a kalcium-D-pantotendt (Bs)-vitamin) és a D-pantenol (Bs)-vitamin) valamennyi dllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésének megijitisirdl és a 669/2014/EU végrehajtasi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténé felhaszndlasat
a 669/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen két kérelmet nydjtottak be a kalcium-D-
pantotendt (Bs-vitamin) és a D-pantenol (Bs-vitamin) valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitdsa irdnt, az adalékanyagoknak a ,tapértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonld
hatdsa van” funkciondlis csoportba valé besoroldsdt kérelmezve. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. jlnius 26-i () és 2025. janudr 28-i ()
véleményében megéllapitotta, hogy a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi
feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos valamennyi dllatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hat6sdg
tovabba megallapitotta, hogy a kalcium-D-pantotendt belélegzés utjan alacsony toxicitdstinak tekinthetd, valamint
hogy valdszintGsithetd a belélegzés uitjan torténd expozicio. Ezenkiviil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag
nem szem- és bdrirritdlé hatdsi, és nem bdrszenzibilizdlé. A D-pantenol esetében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az anyag bér- és szemirritdlonak, valamint bdr- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak mindsiil. A Hatdsdg
megdllapitotta, hogy az engedélyezés megtjitdsa irdnti kérelmek nem tartalmaznak az eredeti engedélyezési feltételek
olyan modositasira vagy kiegészitésére irdnyulé javaslatot, amely érintené az adalékanyagok hatdsossagat.
Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély megujitdsaval osszefiiggésben nincs szitkség az
adalékanyagok hatdsossaganak értékelésére. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési elgirdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a kalcium-D-pantotendt és a
D-pantenol mint takarmdny-adalékanyagok vonatkozdsiban az azok kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben
alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (°) 5.
cikke (4) bekezdése c) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentéseire.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg 669/2014/EU végrehajtasi rendelete (2014. junius 18.) a kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol valamennyi éllatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 179., 2014.6.19., 62. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_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.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2171/0j
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a kalcium-D-pantotendt (Bs)-vitamin) és a D-pantenol (Bs)-vitamin)
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagokra megadott engedélyt meg kell djitani. Jelenleg ezeknek a takarmany-adalékanyagoknak a neve csak a
kalcium-D-pantotendtra vagy a D-pantenolra utal. A Bizottsdg tigy véli, hogy a megnevezést helyénval6 a vitamin
kozhasznélatt nevére (,Bs-vitamin”) valé hivatkozassal kiegésziteni, és lehet6vé tenni a gazdasdgi szereplék szamara,
hogy a takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek cimkéjén az adalékanyagot a vitamin kozhaszndlatd nevével
vagy a konkrét vegyi anyaggal (kalcium-D-pantotendt vagy D-pantenol) tiintessék fel. A cimkén szerepld hivatkozds
mellett mindkét esetben szerepelnie kell az azonosité szdmnak, amely minden egyes adalékanyag esetében eltérg, és
lehetdvé teszi a takarmdnyban haszndlt vegyi anyag pontos azonositdsit. E modositds varhatoan lehet6vé teszi a
mezGgazdasagi termelSk és a kedvtelésbdl tartott dllatok tulajdonosai szdmadra, hogy kénnyen azonositsék a Bs-
vitamint a takarmédnykeverék cimkéjén. Ezenfelill a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések
nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallaloi biztonsagi kovetelményeket.

(7) A kalcium-D-pantotendt (Bs)-vitamin) és a D-pantenol (Bs)-vitamin) engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében
a 669/2014/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel az adalékanyagok neve médosult, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedély megujitdsibol adddé 4j kovetelmények teljesitésére. Az e rendeletben el6irt
intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartoz6 anyagokra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megdjitdsra keriil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 669/2014/EU rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(I) A 669/2014/EU végrehajtasi rendelettel engedélyezett kalcium-D-pantotendt és a D-pantenol takarmdny-
adalékanyag, valamint az emlitett anyagokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2026. mdjus 19. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek a 2025. november 19. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2026. november 19. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. november 19. el6tt alkalmazand6
szabalyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhaték,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok takarmanyozdsara szanjdk.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2027. november 19. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. november 19. el6tt alkalmazand6
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhaték,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmdnyozdsdra szdnjdk.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

Az adalékanyag
azonositd szima

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa

van
3a841 ,Kalcium-D- | Az adalékanyag dGsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag ivévizen 2035.
pantotenat” . . nyi allatfaj keresztiil felhaszndlhato. november 19.
vagy .Bs- Kalcium-D-pantotendt
o0 Szildrd forma Az adalékanyag és az
vitamin

A hatéanyag jellemzése

Kalcium-D-pantotenat

Kémiai képlet: Ca[CoH;4NOs],

CAS-szam: 137-08-6

Kémiai szintézissel elGallitva.

Tisztasagi kritériumok:

1. Legalabb 98 % (szdrazanyagra vetitve);
2. Legfeljebb 0,5 % 3-aminopropionsav.

Analitikai médszer (')

— A takarmdny-adalékanyag kalcium-D-

pantotenat-tartalmdnak meghatdrozdsdra:
potenciometrikus titrdlds perklérsavval és
azonositds fajlagos optikai forgatassal (Eurépai

Gybgyszerkonyv monogréfia, 0470);

— Aviz, az el6keverékek és a takarmdnykeverékek

kalcium-D-pantotendt-tartalmanak
meghatdrozdsara: nagy teljesitményt

folyadékkromatogréfia-tomegspektrometria

(HPLC-MS).

el6keverékek hasznalati
utasitdsdban fel kell tiintetni a
tarolasi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal kell haszndlni.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Az adalékanyag
azonositd szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatdr

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatéanyag/l vizben

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és

olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van
3a842 ,D-pantenol” | Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag kizdrdlag 2035.
vagy ,Bs- nyi allatfaj ivovizen keresztiil adhat6. | november 19.
o7 D-pantenol
vitamin

Folyékony formdban

A hatéanyag jellemzése

D-pantenol

Kémiai képlet: CoH;oNO4

CAS-szam: 81-13-0

Kémiai szintézissel elGallitva.

Tisztasagi kritériumok:

1. Min. 98 % a vizmentes anyagra vonatkoztatva
(viz <1 %)

2. Legfeljebb 0,5 % 3-aminopropionsav.

Analitikai médszer (')

— A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
D-pantenol meghatdrozdsara: titralds
perklérsavval és kdlium-hidrogén-ftaldttal és
azonositds fajlagos optikai forgatdssal és
infravoros spektroszkopidval (Eurdpai
Gydgyszerkonyv monogréfia, 0761).

— Avizben taldlhaté D-pantenol
meghatdrozdsdra: Forditott fazist, nagy
teljesitményt folyadékkromatografia
UV-detektor alkalmazdsdval (RP-HPLC-UV).

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznalati
utasitdsdban fel kell tiintetni a
tarolasi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndlodira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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