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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 515/2011,

annettu 25 piivini toukokuuta 2011,

Bg-vitamiinin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonti-
miselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisa-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvik-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Bg-vitamiini hyvéksyttiin direktiivilli 70/524/ETY ilman
médrdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena osana
ryhmaéd “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan
médritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Ky-
seinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski B-
vitamiinin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luo-
kiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 9 péivind
marraskuuta 2010 antamassaan lausunnossa, etti B¢-vi-

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.

tamiinilla ei ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti
kiytettyna ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
ihmisten terveyteen tai ympdristoon (3). Se myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun, rehun lisi-
aineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaborato-
rion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla ky-
seinen lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Bg-vitamiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytyk-
set tayttyvat. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen kdyttd timdn
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Koska hyviksynnin edellytysten muuttaminen ei liity tur-
vallisuuteen, on aiheellista sallia siirtymaaika, jotta ky-
seistd lisdainetta sisaltdvien esiseosten ja rehuseosten ole-
massa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” kuu-
luva liitteessd mainittu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettd-
vand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Sallitaan direktiivin 70/524/ETY tai asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti merkityn, B¢-vitamiinia sisaltdvin rehun
saattaminen markkinoille ja kayttd, kunnes varastot loppuvat.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

(’) EFSA Journal 2010; 8(12):1917.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand toukokuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Ravitsemukselliset lisdaineet: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mairitellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a831

Bg-vitamiini

pyridoksiinihydrokloridi

Tehoaine

pyridoksiinihydrokloridi CgHy;NO3.HCl
Puhtauskriteerit: vdhintddn 98,5 %
Analyysimenetelmd ()

1. Bg-vitamiinin maarittimiseen rehun li-

sdaineista:  Euroopan farmakopean
monografia 0245 — 7. painos)

. Bg-vitamiinin - médrittimiseen rehun

esiseoksista:  korkean  erotuskyvyn
kédnteisfaasinestekromatografia yhdis-
tettynd ~ UV-detektoriin ~ (RP-HPLC-

uv) ()

Kaikki eldin-
lajit

. Bg-vitamiinia

1. Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa

on mainittava varastointilimpétila ja
-aika sekd stabiilisuus rehua rakeistetta-
essa ja vedessi.

(pyridoksiinihydroklori-
dia) saa kayttdd myos juomaveteen li-
sattynd.

. Kayttdjien turvallisuus: kisittelyn aikana

on kiytettivd hengityssuojaa sekd tur-
valaseja ja -hansikkaita.

15. kesikuuta
2021

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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