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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/507,
23. mirts 2021,

milles kisitletakse piiridoksiinvesinikkloriidi (Bs-vitamiini) kdikide loomaliikide s6odalisandina
kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL)
nr 515/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 515/2011 (3 on kiimneks aastaks antud luba kasutada piiridoksiinvesinik-
kloriidi (B¢-vitamiini) kdikide loomaliikide soodalisandina.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 14 on esitatud taotlus pikendada piiridoksiinvesinikkloriidi kaikide
loomaliikide soodalisandina kasutamise loa kehtivust ja liigitada konealune so6dalisand soodalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse médruse artikli 14 15ikes 2 ndutud iiksikasjad
ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) joudis oma 30. septembri 2020. aasta arvamuses (°) jireldusele, et
taotleja esitatud andmetest nihtub, et soodalisand vastab loa andmise kehtivatele tingimustele. Amet jdudis
jareldusele, et piiridoksiinvesinikkloriid ei avalda kehtiva loa kohaste kasutustingimuste juures kahjulikku m&ju
loomade tervisele, tarbijaohutusele ega keskkonnale. Uhtlasi joudis amet jireldusele, et kdnealune séddalisand ei ole
nahka ega silmi drritav ega nahka sensibiliseeriv, kuid v&ib pdhjustada valgustundlikkust, ning et sissehingamisel
avalduva miirgisuse uuringute puudumise tdttu ei saa tdielikult vilistada kahjulikku m&ju hingamisteedele.
Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju
inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Amet joudis ka jireldusele, et s6odalisandi tdhususe hindamine
ei ole loa pikendamiseks vajalik.

(5)  Piiridoksiinvesinikkloriidi hindamisest nahtub, et médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seega tuleks kdnealuse s6odalisandi loa kehtivust pikendada.

(6)  Tulenevalt piridoksiinvesinikkloriidi sd6dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamisest tuleks rakendusmairus
(EL) nr 515/2011 kehtetuks tunnistada.

(7)  Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

() Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusméirus (EL) nr 515/2011 B,-vitamiini lubamise kohta kdikide loomaliikide soodalisandina
(ELT L 138, 26.5.2011, Ik 40).

(*) EFSA Journal 2020; 18(11): 6289.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud, s6odalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja
samalaadse mdjuga keemiliselt tdpselt midratletud ained* kuuluva soodalisandi koikidel loomaliikidel kasutamise loa
kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmairus (EL) nr 515/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 23. marts 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 98,5 %

Toimeaine kirjeldus

Piiridoksiinvesinikkloriid

Analiiiisimeetod ()

Piiridoksiinvesinikkloriidi (B4-vitamiini) sisalduse

médramine soodalisandis:

— tiitrimine perkloorhappega (Euroopa farmako-
poa 10. viljaanne, monograafia 0245)

Piiridoksiinvesinikkloriidi (Bevitamiini) madramine

eelsegus:
— korgefektiivne poordfaasiline vedelikkromato-
graafia  koos  UV-kiirguse = mddramisega

(RP-HPLC-UV) (VDLUFA Bd. I, meetod 13.9.1)

Piiridoksiinvesinikkloriidi (Bsvitamiini) sisalduse

médramine so6odas ja vees:

— korgefektiivne poordfaasiline vedelikkromato-
graafia  koos fluorestsentsi ~maidramisega
(RP-HPLC-FLD)  (standardil EN14164:2008
pohinev meetod)

. Piiridoksiinvesinikkloriidi

tootlemisel ja vees.

ehk
B-vitamiini voib lisada ka joogi-
veele.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse s66dalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte kdrvaldada voi
minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isi-
kukaitsevahendeid,  sealhulgas
hingamiskaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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