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PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) & 515/2011
ze dne 25. kvétna 2011

o povoleni vitaminu By jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych latek povolenych podle smérnice Rady
70/524/EHS ().

(2)  Vitamin By byl smérnici 70/524/EHS povolen bez caso-
vého omezeni jako doplitkovd litka ve skupiné ,vita-
miny, provitaminy a chemicky presné definované latky
se srovnatelnym udc¢inkem“ pro vSechny druhy zvifat.
Doplitkové litka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdna do registru pro
doplikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s clinkem 7 uvedeného nafizeni byla podina
74dost o piehodnoceni vitaminu B¢ jako doplitkové
latky pro vsechny druhy zvifat, pficemz bylo zadano
o zafazeni uvedené doplnkové litky do kategorie
doplikovych létek ,nutricni doplikové latky“. Zadost
byla ptedloZena spolu s tidaji a dokumenty pozadova-
nymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,urad”)
ve svém stanovisku ze dne 9. listopadu 2010 dospél
k zavéru, ze za navrzenych podminek uziti nemd vitamin
B¢ nepiiznivé Gi¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotfebitelt

(') Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.

nebo na Zivotni prostiedi (}). Uiad také ovéfil zprivu
o metodé analyzy doplikové latky pfidané do krmiv
pfedlozenou referen¢ni laboratofi pro doplitkové latky,
zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni vitaminu By prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené
doplitkové litky mélo byt povoleno podle prilohy tohoto
nafizeni.

(6)  Jelikoz ~zmény podminek povoleni  nesouviseji
s bezpe¢nostnimi divody, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi pro spotiebovani stdvajicich zdsob premixd
a krmnych smési obsahujicich tuto doplitkovou latku.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nédlezejici do kategorie dopliko-
vych ldtek ,nutricni doplikové litky, se povoluje jako
doplikovd latka ve vyzivé zvifat s vyhradou podminek stano-
venych v uvedené piiloze.

Clanek 2

Krmiva obsahujici vitamin By oznacend v souladu se smérnici
70/524/EHS nebo nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 mohou byt
naddle uvddéna na trh a pouZivina az do vycerpdni zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

(’) EFSA Journal 2010; 8(12):1917.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 25. kvétna 2011.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
Identifikacni
cislo Doplitkové litka Chemicky vzoree. popis. metody analfz Druh nebo Maximaélni Minimaln{ Maximalni Jind ustanoveni Konec platnosti
doplikové p Y » POPIS, Y analyzy kategorie zvifat Staf{ obsah obsah povoleni
latky

Nutri¢ni doplitkové litky: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srov

natelnym d¢inkem

3a831 Vitamin B/

pyridoxin-hydrochlorid

Udinnd ldtka

pyridoxin-hydrochlorid CgH;;NO3.HCl
Kritéria Cistoty: ne méné nez 98,5 %
Analytické metody (1)

1. Pro stanoven{ vitaminu B¢
v doplikovych ldtkdch: monografie

Evropského 1ékopisu 0245 - 7.
vydani).
2. Pro stanoven{ vitaminu Bg

v premixech: vysokot¢innd kapalinové
chromatografie na reverzni fizi s UV
detekei (RP-HPLC-UV) (3).

Vsechny
druhy zvifat

. Vitamin

. 'V ndvodu pro pouziti doplitkové latky

a premixu musi byt uvedena teplota pfi
skladovani, doba trvanlivosti a stabilita
pii peletovani a ve vodé.

B /pyridoxin-hydrochlorid
muze byt také pouzivin v pitné vodé.

. Pro bezpecnost uZivatelt: béhem mani-

pulace se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest a nosit
bezpecnostni bryle a rukavice.

15. Cerven 2021

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.

() VDLUFA, Bd 1II, 13.9.1.
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