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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2171
z dnia 29 pazdziernika 2025 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie d-pantotenianu wapnia (witamina Bs)
i d-pantenolu (witamina B;) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz
uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 669/2014

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz przedtuzania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 669/2014 (3 zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski o przedtuzenie zezwolenia na
stosowanie d-pantotenianu wapnia (witamina Bs) i d-pantenolu (witamina Bs) u wszystkich gatunkéw zwierzat,
wnoszac o sklasyfikowanie ich w kategorii ,dodatki dietetyczne” i grupie funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy
i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”. Do wnioskéw dolaczono dane szczeg6ltowe
oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opiniach z dnia 26 czerwca 2024 r. () i 28 stycznia 2025 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze w obecnie dopuszczonych warunkach stosowania d-pantotenian wapnia i d-pantenol
pozostaja bezpieczne dla wszystkich gatunkow zwierzat, konsumentéw i srodowiska. Urzad stwierdzil ponadto, ze
d-pantotenian wapnia uznaje si¢ za substancje wykazujacg niska toksyczno$¢ w wyniku wdychania oraz ze
narazenie przez wdychanie jest prawdopodobne. Urzad stwierdzil ponadto, ze nie dziala on draznigco na oczy ani
skére ani nie dziala uczulajgco na skére. W odniesieniu do d-pantenolu Urzad stwierdzil, ze uznaje si¢ go za
substancj¢ dzialajaca draznigco na skére i oczy oraz dzialajaca uczulajgco na skérg i drogi oddechowe. Urzad
stwierdzit réwniez, ze wnioski o przedluzenie zezwolenia nie zawierajg propozycji zmiany lub uzupelnienia
warunkow pierwotnego zezwolenia, ktora miataby wplyw na skutecznos¢ tych dodatkéw. W zwigzku z tym Urzad
stwierdzil, Ze przedluzenie zezwolenia nie wymaga przeprowadzania oceny skutecznosci dodatkéw. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu.

(5) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu
jako dodatkéw paszowych w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg aktualne i maja zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdania z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie sg zatem wymagane.

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 669/2014 z dnia 18 czerwca 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
d-pantotenianu wapnia i d-pantenolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 179 z 19.6.2014, s. 62,
ELL: http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2014/669/0j).

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

(*) Dziennik EFSA. 2025;23:€9252. https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2025.9252.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze d-pantotenian wapnia (witamina Bs) i d-pantenol (witamina Bs)
spetniajg warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedluzy¢ zezwolenie
na stosowanie tych dodatkéw. Obecnie te dodatki paszowe okreslane sa wylacznie nazwg d-pantotenian wapnia lub
d-pantenol. Komisja uwaza, ze nazwe t¢ nalezy uzupelni¢ nazwg zwyczajowa witaminy ,witamina Bs” oraz
umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wskazanie dodatku na etykiecie materialéw paszowych i mieszanek
paszowych, podajac nazwe zwyczajowa witaminy lub nazwe konkretnej substancji chemicznej (d-pantotenian
wapnia lub pantenol). W obu przypadkach okresleniu na etykiecie powinien towarzyszy¢ numer identyfikacyjny,
ktory jest inny dla kazdego dodatku i pozwala zidentyfikowa¢ dokladng substancj¢ chemiczng, ktéra jest stosowana
w paszy. Taka zmiana powinna umozliwi¢ rolnikom i wlascicielom zwierzat domowych latwa identyfikacje
witaminy Bs na etykiecie mieszanki paszowej. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny
narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczenstwa pracownikow.

(7) W zwigzku z przedluZeniem zezwolenia na stosowanie d-pantotenianu wapnia (witamina Bs) i d-pantenolu
(witamina Bs) nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 669/2014.

(8) Jako ze zmiana dotyczy nazw dodatkéw, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z przedluzenia przedmiotowego
zezwolenia. Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin,
Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegdlnionych w zalaczniku, nalezacych do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”
przedtuza si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 669/2014 traci moc.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

1. Dodatki paszowe d-pantotenian wapnia i d-pantenol, na ktdérych stosowanie zezwolono rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) nr 669/2014, oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 19 maja 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 19 listopada 2025 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki paszowe, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 19 listopada 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 19 listopada
2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki paszowe, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 19 listopada 2027 r. r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
19 listopada 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow,
jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktdrych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2171/0j
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Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2171/0j
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ZALACZNIK
Minimalna Mal;sy-
zawartos¢ mama
Numer Gatunek Maksy- zawarto$é
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna lub maln}; -- : Pozostale przepisy Data waznosci
dodatk ’ PSP kategoria ek mg substancji czynnej/kg zezwolenia
odatku zwierzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu.
3a841 ,d-pantote- | Sklad dodatku Wszyst- - - - Dodatek moze by¢ 19 listopada
nian . . kie stosowany w wodzie do 2035 r.
oy d-pantotenian wapnia . oo
wapnia” lub . gatunki pojenia.
LA Posta¢ stala .
,witamina zwierzat . .
B W informacjach na temat
5 .
stosowania dodatku

Charakterystyka substancji czynnej

d-pantotenian wapnia

Wzér chemiczny: Ca[CoH;4NOs],

Numer CAS: 137-08-6

Wytwarzany w procesie syntezy chemicznej
Kryteria czystosci:

1. min. 98 % (w przeliczeniu na suchg mase);
2. maks. 0,5 % kwasu 3-aminopropionowego

Metoda analityczna (')

— Do oznaczenia d-pantotenianu wapnia
w dodatku paszowym: metoda
miareczkowania potencjometrycznego
kwasem nadchlorowym i identyfikacja na
podstawie skrecalnosci wlasciwej
(Farmakopea Europejska, monografia 0470);
— Do oznaczania d-pantotenianu wapnia
w wodzie, premiksach i mieszankach
paszowych: wysokosprawna chromatografia
cieczowa sprzezona ze spektrometrig mas
(HPLC-MS).

ipremikséw nalezy wskazaé
warunki przechowywania,
stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej oraz stabilno$¢

w wodzie do pojenia.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i §rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej
drdg oddechowych.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Gatunek Minimalna Malisy-
Numer Maksy- zawarto$é mama s nodci
lub 4 t Data waznosci
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna K . malny Zawartosc Pozostale przepisy leni
dodatku a.tegorlf’i wiek = - zezwolenia
zwierzecia mg substancji czynnej|l
wody
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu.
3a842 ,d-pantenol” | Sklad dodatku Wszyst- - - - 1. Dodatek mozna stosowac 19 listopada
lub kie wylacznie w wodzie do 2035 r.
L d-pantenol . I
,witamina p gatunki pojenia.
B Postaé plynna wierzat
> 2. W informacjach na temat
Charakterystyka substancji czynnej stosowania dodatku
d-pantenol ipremikséw nalezy wskazaé
g warunki przechowywania,
Wz6r chemiczny: CoH;oNO, Hnkl p .
N CAS: 81.13.0 stabilno$¢ przy obrébce
umer PRI . cieplnej oraz stabilno$¢
Wytwarzany w procesie syntezy chemicznej w wodzie do pojenia.
Kryteria czystosci:
1. min. 98 % w przeliczeniu na bezwodna masg 3. Podmioty dzialajace na

(woda <1 %);
2. maks. 0,5 % kwasu 3-aminopropionowego

Metoda analityczna ()

— Do oznaczania d-pantenolu w dodatku
paszowym: metoda miareczkowania kwasem
nadchlorowym i wodoroftalanem potasu
oraz identyfikacja na podstawie skrecalnosci
wiasciwej i spektroskopia w podczerwieni
(Farmakopea Europejska, monografia 0761).

— Do oznaczania d-pantenolu w wodzie:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
w odwréconym ukladzie faz
z zastosowaniem detektora UV
(RP-HPLC-UV).

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozefl nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowacl przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skory,
oczu i drég oddechowych.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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