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a Bg-vitaminnak takarmdny-adalékanyagként minden éllatfaj esetében valé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol
sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezé-
sérl, valamint az engedély megaddsdnak feltételeirsl és
az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet
10. cikke el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjin
engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A 70/524/EGK irdnyelv hatdrozatlan iddre engedélyezte a
Bg-vitamin valamennyi &llatfaj takarmédny-adalékanyaga-
ként val6 felhaszndldsdt a ,Vitaminok, provitaminok és
olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek
hasonl6é hatdsuk van” csoport részeként. Az emlitett
adalékanyagot ezt kovetSen az 1831/2003/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévs termékként
felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben
értelmezett 10. cikkének (2) bekezdése alapjan kérelmet
nytjtottak a Bg-vitaminnak, mint valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagdnak az Gjraértékelésére, kérel-
mezve az adalékanyagnak a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba vald soroldsat.
A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el&irt adatokat és doku-
mentumokat.

(4 Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbi-
akban: Hat6sdg) 2010. november 9-i véleményében
megallapitotta, hogy a Bg-vitamin a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal az allatok, illetve a

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.

fogyasztok egészségére, valamint a kornyezetre (?). Emel-
lett a Hat6sdg az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium altal benyujtott, a takarmanyban
1év6  takarmdny-adalékanyag analitikai moddszerérdl
sz616 jelentést is ellendrizte.

(5 A Bgvitamin értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény haszndlata az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezett.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsira nem
biztonsdgi okokbdl kerill sor, helyénvalé 4dtmeneti
idgszakot engedélyezni az ezen adalékanyagot tartalmazé
elékeverékek és osszetett takarmanyok meglévd készlete-
inek felhasznaldsara.

(7) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalék-
anyagok” adalékanyag-kategéridba tartozé készitmény takar-
mény-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghaté-
rozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 70/524[EGK irdnyelvnek vagy az 1831/2003/EK rendeletnek
megfelelden cimkézett, B¢-vitamint tartalmazé takarmany forga-
lomba hozatala és felhaszndldsa a készletek felhaszndldsdig foly-
tatodhat.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdaban torténd kihir-
detését kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

(’) EFSA Journal 2010; 8(12):1917.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2011. mdjus 25-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Adalékanyag

Kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Minimalis
tartalom

Maximdlis
tartalom

Tovébbi rendelkezések

Az engedély lejarta

Tépértékkel rendelkezd adalékanyagok:

Vitaminok, provitaminok és olyan, kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatisuk van

3a831 Bg-vitamin/

piridoxin-hidroklorid

Hatéanyag

piridoxin-hidroklorid CgH;;NO3.HCl
Tisztasagi kritériumok: legaldbb 98,5 %
Analitikai mddszerek (1)

1. A Bgvitamin meghatdrozdséhoz a
takarmdny-adalékanyagokban: Eurdpai
Gydgyszerkonyv monogrifia 0245 —
7. kiadds)

2. A Bg-vitamin meghatdrozdséhoz az
elékeverékekben:  forditott  fazisq,
nagynyomdsd folyadék-kromatografia
UV-detektor  alkalmazdsival ~ (RP-
HPLC-UV) ()

Minden
allatfaj

1.

Az adalékanyag és az elGkeverék hasz-
nélati utasitdsiban feltiintetendd a taro-
ldsi  homérséklet, az eltarthatdsagi
idétartam és a pelletdldsi és vizbeli
stabilitds.

. A Bg-vitamin/piridoxin-hidroklorid az

ivovizen keresztiil is felhasznélhatd.

. Biztonsdgi okokbdl: hasznalatkor véds-

maszk, védGszemiiveg és kesztyd vise-
lése kotelezd.

2021. janius 15.

(") Az analitikai modszerek részletes leirisa a referencialaboratérium honlapjin taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

(%) VDLUFA, Bd III, 13.9.1.
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