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Bg-vitamiini lubamise kohta kdikide loomaliikide soddalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mairuse
artikliga 10 on ette nidhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (3) alusel lubatud sdddalisandite iimberhin-
damine.

(2)  Direktiiviga 70/524/EMU anti ajalise piiranguta luba By-
vitamiini kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisan-
dina rithmas ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse
toimega keemiliselt tdpselt maaratletud ained”. Vastavalt
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikele 1 kanti see
soodalisand hiljem olemasoleva tootena soodalisandite
registrisse.

(3)  Mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 esitati B4-vita-
miini kui koikide loomaliikide soodalisandi iimberhinda-
mise taotlus, milles taotletakse konealuse soodalisandi
klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,toitaine-
lised lisandid”. Taotlusele on lisatud miiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja doku-
mendid.

(4 Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
otsustas oma 9. novembri 2010. aasta arvamuses, et
B¢-vitamiin ei mdju kavandatud kasutustingimustes

(1) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.

kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega keskkon-
nale (}). Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud Euroopa Liidu soddalisandite
referentlabori aruande soodalisandi  analiiiisimeetodi
kohta soodas.

(5) Bg-vitamiini hindamine niitas, et miiruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sidtestatud loa andmise tingimused
on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba soodalisandi
kasutamiseks kdesoleva médruse lisas esitatud viisil.

(6)  Kuna loa andmise tingimuste muudatused ei ole seotud
ohutusnouetega, on asjakohane lubada seda soodalisandit
sisaldavate eelsegude ja segasooda olemasolevate varude
drakasutamiseks iileminekuaega.

(7)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,toitainelised lisandid”, lubatakse kasutada s¢odalisandina
loomasootades selles lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Bg-vitamiini sisaldavat s6ota, mis on méirgistatud kooskdlas
direktiiviga 70/524/EMU vo6i méidrusega (EU) nr 1831/2003,
voib turule viia ning kasutada kuni varude 16ppemiseni.

Artikkel 3

Kédesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() EFSA Journal 2010; 8(12):1917.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 25. mai 2011
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO
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-kategooria iilempiir alammair iilemmaar lopp
number
Toitainelised lisandid: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained

3a831

Bg-vitamiin/
piiridoksiinvesinikkloriid

Toimeaine

piiridoksiinvesinikkloriid CgH;;NO3.HCl
Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 98,5 %.
Analiiiisimeetod (")

1. Bg-vitamiini médramiseks soodali-
sandis: Euroopa farmakopda mono-
graafia 0245 — 7. trikk)

2. Bg-vitamiini médramiseks  eelsegus:
poordfaasi-kdrgsurvevedelikkromato-
graafia koos UV-detektoriga (RP-
HPLC-UV (2))

Kaik
loomaliigid

1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-
histes  markida  siilitustemperatuur,
kolblikkusaeg ja granuleerimis-piisivus.

2. Bg-vitamiini/piiridoksiinvesinikkloriidi
voib lisada ka joogiveele
3. Ohutusnduded: kisitsemisel kasutada

respiraatorit, kaitseprille ja
kaitsekindaid.

15. juuni 2021

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad iihenduse referentlabori veebilehel: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() VDLUFA, Bd 111, 13.9.1.
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