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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2171
(2025. gada 29. oktobris),
ar ko atjauno atlauju kalcija D-pantotenatu (Bs vitamir}u) un D-pantenolu (B; vitaminu) lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem un atce] IstenoSanas regulu (ES) Nr. 669/2014

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku

€édinasana lietotam piedevam (‘) un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Isteno3anas regulu (ES) Nr. 669/2014 () kalcija D-pantotenatu un D-pantenolu uz 10 gadiem atlava
lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem.

(3) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegti divi pieteikumi, kuros liigts atjaunot atlauju
kalcija D-pantotenatu (Bs vitaminu) un D-pantenolu (Bs vitaminu) lietot visu sugu dzivniekiem un $§is piedevas
klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas
kimiskas vielas ar tiem [idzigu iedarbibu”. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 26. junija () un 2025. gada 28. janvara (*) atzinumos
secindja, ka ar paslaik atlautajiem lietoSanas nosacijumiem kalcija D-pantotenats un D-pantenols joprojam ir drosi
visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. lestade arl noradija, ka ieelpojot uznemta kalcija D-pantotenata
toksiskums tika uzskatits par zemu un ka elpcelu saskare ar o vielu ir iespéjama. Turklat ta secin3ja, ka $i viela
nekairina ne acis, ne adu un nav adas sensibilizators. Par D-pantenolu lestade secinaja, ka tas tiek uzskatits par adas
un acu kairinataju un adas un elpcelu sensibilizatoru. lestade noradija, ka pieteikumos uz atlaujas atjauno$anu nav
priekslikuma grozit vai papildinat sakotngjas atlaujas nosacijumus ta, lai tie ietekmétu piedevu efektivitati. Tapéc ta
secindja, ka saistiba ar 3o atlaujas atjaunoSanu nav nepiecieSams noveértét piedevu efektivitati. lestade uzskata, ka nav
vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirg.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas kalcija
D-pantotenata un D-pantenola ka baribas piedevu analizes metodes noveért&juma izdariti ieprieks€jas atlaujas sakara,
ir derigi un piemérojami §im pieteikumam. Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta
¢) apak$punktu references laboratorijas novértéjuma zinojumi tatad nav vajadzigi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisijas Istenoanas regula (ES) Nr. 669/2014 (2014. gada 18. jiinijs) par atlauju izmantot kalcija D-pantotenatu un D-pantenolu ka

baribas piedevas visu sugu dzivniekiem (OV L 179, 19.6.2014., 62. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/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/10.2903 j.efsa.2025.9252.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eueli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata: kalcija D-pantotenats (Bs vitamins) un D-pantenols (Bs vitamins)
atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tatad So piedevu atlauja bitu jaatjauno. Paslaik $o
baribas piedevu nosaukums attiecas tikai uz kalcija D-pantotenatu vai D-pantenolu. Komisija uzskata, ka ir lietderigi
pievienot atsauci uz visparpiepemto vitamina nosaukumu “Bs vitamins” un dot uzpéméjiem iesp&u baribas
sastavdalu un baribas maisijumu markéuma noradit visparpienemto vitamina nosaukumu vai konkréto kimisko
vielu (kalcija D-pantotenats vai pantenols). Abos gadijumos uz etiketes dotajai noradei biitu japievieno identifikacijas
numurs, kas katrai piedevai ir individuals un lauj precizi identificét bariba izmantoto kimisko vielu. Sis izmainas lautu
lauksaimniekiem un lolojumdzivnieku Ipasniekiem atri konstatét, kur§ Bs vitamins ir noradits uz baribas maisjjuma
etiketes. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai novérstu nelabvéligu ietekmi uz
piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darbinieku drosibas prasibas, kas
izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(7) Nemot véra, ka atlauja lietot kalcija D-pantotenatu (Bs vitaminu) un D-pantenolu (Bs vitaminu) tiek atjaunota,
IstenoSanas regula (ES) Nr. 669/2014 biitu jaatce].

(8) Piedevu nosaukumi ir mainiti, tapéc ir lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu
sagatavoties no atlaujas atjaunosanas izrieto$o jauno prasibu izpildei. Saja regula paredzetie pasakumi ir saskana ar
Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirSana
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas

“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, atlauju atjauno, ievérojot pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

AtcelSana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 669/2014 atcel.

3. pants

Parejas pasakumi

1. ArIstenoSanas regulu (ES) Nr. 669/2014 atlautas baribas piedevas kalcija D-pantotenata un D-pantenola un §is vielas
saturoSos premiksus, kas raZoti un markeéti pirms 2026. gada 19. maija saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami
pirms 2025. gada 19. novembra, ari turpmak drikst laist tirgi un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

2. Tadus $a panta 1. punkta minétas baribas piedevas saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un
markéti pirms 2026. gada 19. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 19. novembra,
ari turpmak drikst laist tirgl un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi, kas paredzéti produktivajiem dzivniekiem.

3. Tadus 3a panta 1. punkta minétas baribas piedevas saturous baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un
marketi pirms 2027. gada 19. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 19. novembra,
arT turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi, kas paredzéti neproduktivajiem dzivniekiem.

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



OV L, 30.10.2025.

LV

4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 29. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode suga Vé}'i Jais vecums mg aktivas vielas uz kg Citi noteikumi derigqua
numurs kategorl]a kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a841 “Kalcija Piedevas sastavs Visu sugu - - - 1. Piedevu drikst izbarot 2035. gada
D-panto- Kalciia D-pantotenats dzivnieki iejauktu dzirdinamaja Gideni. | 19. novem-
tendts” vai “Bj | o cJa LPE . . bris
vitamins Cieta forma 2. Piedevas un premiksu
lieto§anas noradijumos
Aktivas vielas raksturojums norada glabasanas
Kalcija D-pantotendts nosacijumus, noturibu pret
Kimiska formula: Ca[CoH;4NOs], teTH}I.SlEU. aps.tra%dl_un ~
CAS numurs: 137-08-6 stabilitati dzirdinamaja
Tegiits kimiska sintézé adent.
Tiribas kritériji: 3. Baribas aprité iesaistitie

1) min. 98 % (sausna),
2) maks. 0,5 % 3-aminopropionskabes

Analitiska metode (")

— Kalcija D-pantotenata noteik3anai baribas
piedeva: potenciometriska titrésana ar
perhlorskabi un identifikacija ar specifisko
optisko rotaciju (Eiropas farmakopejas
monografija 0470)

— Kalcija D-pantotenata noteikSanai tdeni,
premiksos un baribas maisijumos: augstas
iz8kirtspgjas skidrumhromatografija
kombinacija ar masspektrometriju (HPLC-MS)

uznémeji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, ko varétu
radit to izmantosana. Ja ar
$adam procediiram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot elpcelu
aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Minimalais | Maksimalais
Piedevas Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode sugavai | L ims Citi noteikumi deriguma
numurs kategorija mg aktivas vielas uz litru termins
tdens
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a842 “D-pantenols” | Piedevas sastavs Visu sugu - - - 1. Piedevu izbaro tikai iejauktu | 2035. gada
vai “Bs dzivnieki dzirdinamaja adeni. 19. novem-
vitamins” D-pantenols bris
Skidra forma 2. Piedevas un premiksu
lieto$anas noradijumos
Aktivas vielas raksturojums norada glabasanas
D I nosacijumus, noturibu pret
K_‘P?{‘nlzfr}o $ & C.H..NO termisku apstradi un
MMISKA TOTMUIA: ot 9 N4 stabilitati dzirdinamaja
CAS numurs: 81-13-0 fdeni
e s i adeni.
legats kimiska sintéze
3. Baribas aprité iesaistitie

Tiribas kriteriji:
1) min. 98 % (beziidens viela) (idens < 1 %)
2) maks. 0,5 % 3-aminopropionskabes

Analitiska metode (")

— D-pantenola noteik3anai baribas piedeva:
titréSana ar perhlorskabi un kalija
hidrogeénftalatu un identifikacija ar specifisko
optisko rotaciju un infrasarkano
spektroskopiju (Eiropas Farmakopejas
monografija 0761)

— D-pantenola noteikSanai Gident: apgrieztas
fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar UV
detektésanu (RP-HPLC-UV)

uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, ko varétu
radit to izmantosana. Ja ar
§adam procediiraim un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas, acu un
elpcelu aizsarglidzek]us.

(') Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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