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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2171
z 29. oktébra 2025

o obnoveni povolenia kalcium-pantotendtu, D- formy (vitamin BS) a dexpantenolu (vitamin B5) ako
kimnych doplnkovych litok pre vsetky druhy zvierat a o zru$eni vykondvacieho nariadenia
(EU) & 669/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Kalcium-pantotenét, D-forma a dexpantenol boli vykondvacim nariadenfm Komisie (EU) &. 669/2014 () povolené na
obdobie desiatich rokov ako kimne doplnkové litky pre vietky druhy zvierat.

(3) V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o obnovenie povolenia
kalcium-pantotendtu, D-formy (vitamin B5) a dexpantenolu (vitamin B5) pre vSetky druhy zvierat a o ich zaradenie
do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky
presne vymedzené latky, ktoré majii obdobny tcinok®. K Ziadostiam boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢ldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,iirad“) vo svojich stanoviskdch z 26. jina 2024 () a z 28. janudra
2025 (*) skonstatoval, Ze kalcium-pantotendt, D-forma a dexpantenol si za podmienok pouZzivania, ktoré sa
v sti¢asnosti povolene nadalej bezpecné pre vSetky druhy zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie.
Urad dale] uviedol, Ze kalcmm -pantotendt, D-forma sa povazuje za litku s nizkou toxicitou pri vdychnuti a Ze
expozicia pri vdychnuti je pravdepodobnd. Okrem toho uviedol, Ze nie je drdzdivy pre oci ani pokozku a nie je
koznym senzibilizdtorom. V pripade dexpantenolu tirad uviedol, Ze sa povazuje za drdzdivy pre pokozku a o¢i a za
kozny a respiracny senzibilizétor. Urad uviedol, Ze Ziadosti o obnovenie povolenia neobsahujt ndvrh na zmenu ani
doplneme podmienok povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na Gcinnost danych doplnkovych latok. Dospel
preto k zdveru, Ze v stvislosti s tymto obnovenim povolenia nie je potrebné posudit G¢innost tychto doplnkovych
litok. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v postideni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy kalcium-pantotendtu, D-formy a dexpantenolu ako
kimnych doplnkovych litok v kontexte predchddzajiceho povolenia, st platné a pouzitelné na sticasnii Ziadost.

V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢ 378/2005 (°) sa preto hodnotiace sprivy
referen¢ného laboratéria nevyzaduj.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2003/1831/0}

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 6692014 z 18. jina 2014 o povolen{ kalcium-pantotendtu, D-formy a dexpantenolu ako
kfmnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 179, 19.6.2014, s. 62, ELL: http:|/data.europa.eu/elifreg_impl/2014/
669/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:¢8901. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8901.

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

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze kalcium-pantotenat, D-forma (vitamin B5) a dexpantenol
(vitamin B5) spliiaji podmienky stanovené v ¢linku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenych
doplnkovych latok by sa preto malo obnovit. V sti¢asnosti sa ndzov tychto kfmnych doplnkovych latok vztahuje len
na kalcium-pantotenat, D-formu alebo dexpantenol. Komisia zastdva ndzor, Ze je vhodné doplnit odkaz na v§eobecny
ndzov vitaminu, t. j. ,vitamin B5% a poskytnit tak prevddzkovatelom moznost uvddzat tito doplnkovil litku na
etikete krmiv a kfmnych zmesi pod v§eobecnym ndzvom vitaminu alebo pod ndzvom 3pecifickej chemickej latky
(kalcium-pantotendt, D-forma alebo dexpantenol). V oboch pripadoch by mal byt tdaj na etikete doplneny
identifika¢nym ¢islom, ktoré je odlisné pre obe doplnkové latky, aby sa dala identifikovat chemicka latka pouzitd
v danom krmive. Takdto zmena by polnohospoddrom a majitefom spolocenskych zvierat umoznila Tahko
identifikovat vitamin B5 na etikete kfmnej zmesi. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenych doplnkovych latok.
Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poZziadavky na bezpecnost pracovnikov podla
prava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia kalcium-pantotendtu, D-formy (vitamin B5) a dexpantenolu (vitamin B5) by sa
vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 669/2014 malo zrusit.

(8)  KedZe ndzvy doplnkovych litok boli upravené, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie,
aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich z obnovenia povolenia. Opatrenia stanovené v tomto
nariadeni sd v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Povolenie latok $pecifikovanych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny G¢inok*, sa obnovuje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 6692014 sa zrusuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Kfmne doplnkové ldtky kalcium-pantotendt, D-forma a dexpantenol povolené podla vykondvacieho nariadenia
(EU) ¢. 669/2014 a premixy obsahujiice uvedené doplnkové latky, vyrobené a oznacené pred 19. mdjom 2026 v stlade
s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych
zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. novembrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob, ak sii uréené pre zvieratd, ktoré s uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. novembrom 2027 v silade s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie sii uréené na vyrobu potravin.
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. oktobra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifika¢né . Druh alebo o obsah obsah Koniec
4islo doplnkovei Doplnkovd Zlozenie. chemicky . Ivtickd met6d Kategbri Maximalny Iné . | .
cislo doplnkovej ldtka ozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda ategoria vek v mg Gcinnej litky/kg né ustanovenia platnosti
latky zvierat kompletného krmiva povolenia

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria vyZi

vnych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok

3a841

~Kalcium-
pantotenat,
D-forma*“
alebo
,vitamin B5“

ZloZenie doplnkovej ldtky

Kalcium-pantotendt, D-forma
Tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Kalcium-pantotendt, D-forma
Chemicky vzorec: Ca[CoH;4NOs],
CAS ¢islo: 137-08-6

Vyrobené chemickou syntézou.
Kritéria Cistoty:

1. min. 98 % (na baze susiny);
2. max. 0,5 % f-alaninu.

Analytickd metdda ()

— na stanovenie kalcium-pantotendtu, D-formy
v kimnej doplnkovej litke: potenciometrickd
titrdcia s kyselinou chloristou a identifikacia
$pecifickou optickou otd¢avostou
(monografia Eurépskeho lickopisu 0470),

— na stanovenie kalcium-pantotendtu, D-formy
vo vode, premixoch a kfmnych zmesiach:
vysokot¢innd kvapalinova chromatografia
spojend s hmotnostnou spektrometriou
(HPLC-MS).

Vietky
druhy

zvierat

1.

Doplnkovid latka sa moze
pouzivat vo vode na
napéjanie.

V névode na pouZzitie
doplnkovej litky a premixov
samusia uvadzat podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetren a stabilita
vo vode na napdjanie.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovd ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami na ochranu
dychacich ciest.

19. november
2035

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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Identifikacné Doplnkové Druh alebo Maximaln Mmtl)ma}iny Maxgmz}lllny Koniec
cislo d?plnkovej E’i tka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategéria vek Y obsa obsa Iné ustanovenia platnosti
litky Zvierat mg Gcinnej latky/liter vody povolenia
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a842 ,Dexpante- | ZlozZenie doplnkovej ldtky Vsetky - - - 1. Doplnkova latka sa moze 19. november
nol“ alebo D | druhy pouzivat len vo vode na 2035
,vitamin B5* Kexpantfzno zvierat napdjanie.
vapalnd forma
2.V névode na pouzitie
Charakterizdcia tcinnej ldtky doplnkovej latky a premixov
samusia uvadzat podmienky
Dexpa.nte/nol skladovania, stabilita pri
Cherrllfcky vzorec: CoH,oNO, tepelnom oSetreni a stabilita
CAS CISIQ: 81-1 ,3'0 B vo vode na napéjanie.
Vyrobené chemickou syntézou.
3. Pre pouzivatelov doplnkovej

Kritéria Cistoty:
1. min. 98 % na bezvodom zdklade (voda < 1 %);
2. max. 0,5 % p-alaninu.

Analytickd metdda (')

— na stanovenie dexpantenolu v kfmnej
doplnkovej ldtke: titrécia s kyselinou
chloristou a kalium-hydrogen-ftalitom
a identifikdcia Specifickou optickou
otd¢avostou a infracervenou spektroskopiou
(monografia Eurpskeho liekopisu 0761),

— na stanovenie dexpantenolu vo vode:
vysokotcinnd kvapalinovad chromatografia
s reverznou fazou spojend s UV detektorom
(RP-HPLC-UV).

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajiice z ich
pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovid latka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, o¢i
a dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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