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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/507
ze dne 23. bfezna 2021

o obnoveni povoleni pyridoxin-hydrochloridu (vitaminu B) jako dopliikové litky pro vsechny
druhy zvifat a o zruSeni provddéciho nafizeni (EU) & 515/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2 Latka pyridoxin-hydrochlorid (vitamin B) byla povolena na deset let jako dopliikova ldtka pro viechny druhy zvifat
py y yla p ) p p y y
provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 515/2011 (3.

(3)  V souladu s ¢ldnkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni pyridoxin-
hydrochloridu jako doplitkové litky pro v§echny druhy zvifat se zafazenim uvedené doplikové latky do kategorie
dopliikovych latek ,nutricni doplikové latky“. Uvedend Zzddost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,dfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. zai{ 2020 (})
k zavéru, ze zadatel predlozil diikazy, Ze uvedena doplitkova litka splituje stavajici podminky povoleni. Utad dospél
k zavéru, Ze pyridoxin-hydrochlorid nemd za stavajicich povolenych podminek pouziti nepfiznivé G¢inky na zdravi
zvitat, bezpecnost spotiebiteli nebo na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze doplikova litka nenf
drazdiva pro kazi a o¢i a neni latkou senzibilizujici kazi, maze vSak vyvolat fotosenzibilizaci a vzhledem k absenci
studif inhala¢ni toxicity nelze zcela vylouc¢it neptiznivé tcinky v dychacich cestdch. Komise se tudiz domnivd, Ze by
méla byt pfijata vhodnd ochranna opatfent, aby se zabranilo neptiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele dopliikové litky. Urad rovnéz dospél k zévéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf nutné
posuzovat G¢innost doplikové latky.

(5)  Posouzeni pyridoxin-hydrochloridu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené dopliikové latky mélo byt obnoveno.

(6) V dusledku obnoveni povoleni pyridoxin-hydrochloridu jako doplikové litky by provadéci nafizeni (EU)
¢.515/2011 mélo byt zruseno.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 515/2011 ze dne 25. kvétna 2011 o povoleni vitaminu By jako doplitkové latky pro viechny druhy
zvifat (UF. vést. L 138, 26.5.2011, s. 40).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6289.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplitkové latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky* a funkéni

skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym uc¢inkem® pro vSechny druhy zvifat, se
obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 515/2011 se zrusuje.

Cldnek 3

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikové latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Maximaln{

obsah

Miniméln{

obsah

mg dopliikové latky |
kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni dopliikové ldtky.

Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dcinkem

3a831

,Pyridoxin-
hydrochlorid“nebo
»vitamin B4“

SloZeni dopliikové ldtky

Pyridoxin-hydrochlorid
C8H11N03'HC1
Kritéria Cistoty: nejméné 98,5 %

Charakteristika ticinné ldtky

Pyridoxin-hydrochlorid

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni pyridoxin-hydrochloridu (vitaminu

B,) v doplitkové ldtce:

— titrace kyselinou chloristou (Ph. Eur. 10. vydéni,
monografie 0245)

Pro stanoveni pyridoxin-hydrochloridu (vitaminu

B4) v premixech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie na
reverzni fazi s UV detekci (RP-HPLC-UV) —
metoda VDLUFA Bd.III, 13.9.1

Pro stanoveni pyridoxin-hydrochloridu (vitaminu

Be) v krmivech a ve vodé:

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie na
reverzni fazi s fluorescen¢ni detekci (RP-HPLC-
FLD) - metoda zalozend na normé
EN14164:2008

Viechny
druhy
zvifat

. Pyridoxin-hydrochlorid

.V navodu pro pouzit{ doplitkové

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfeni a ve vodé.

neboli
vitamin By lze pouzivat také ve
vodé k napdjeni.

. Pro wuzivatele doplikové latky

a premixii musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, jez budou Fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vylou-
¢&it nebo sniZit na minimum, mus{
se doplikovd latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dy-
chacich cest.

13.dubna 2031

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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