L 102/8 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.3.24.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/507 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 23.)

a piridoxin-hidroklorid (Bs-vitamin) valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd

engedélyezésének megijitdsarol és az 515/2011/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) Az 515/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 10 évre engedélyezte a piridoxin-hidroklorid (Bs-vitamin)
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a piridoxin-hidroklorid valamennyi
dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitdsira, az adalékanyagnak a ,tdpértékkel
rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba torténd besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez mellékelték az
emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2020. szeptember 30-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmez§ dltal szolgéltatott adatok alapjn az adalékanyag megfelel az engedélyezés
jelenlegi feltételeinek. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a piridoxin-hidroklorid a jelenlegi engedélyezett
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére vagy a fogyasztok biztonsdgdra, sem
pedig a kornyezetre. Ezenfeliil kovetkeztetésében kifejtette, hogy az adalékanyag nem bdr- és szemirritdl6 hatds,
valamint nem bdrszenzibilizdld, de fényérzékenységet okozhat, és inhaldcids toxicitasvizsgdlatok hidnyiban nem
zdrhatok ki teljes mértékben a légutakra gyakorolt kdros hatdsok. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében. A Hatdsdg megdllapitotta tovabba, hogy az engedély megujitdsdval Gsszefiiggésben nincs
szitkség az adalékanyag hatdsossaganak értékelésére.

(5) A piridoxin-hidroklorid értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell gjitani.

(6) A piridoxin-hidroklorid takarmdany-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az
515/2011/EU végrehaijtdsi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg 515/2011/EU végrehajtisi rendelete (2011. mdjus 25.) a Bs-vitaminnak takarmdny-adalékanyagként minden éllatfaj
esetében val6 engedélyezésérsl (HL L 138., 2011.5.26., 40. 0.).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6289.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartoz6 adalékanyagra valamennyi dllatfaj tekintetében megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megujitdsra keriil.

2. cikk

Az 515/2011/EU végrehajtdsi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mércius 23-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az , ) tartalom
adalékanya . Allatfaj Maximalis ‘ Az engedél
vag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy ) mg adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések ngeaely
azonosité Kateadri életkor 12 % lejérta
; -kategéria 6-0s
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategoéria: tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok.
Funkciondlis csoport: Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van
3a831 ,Piridoxin- Az adalékanyag Osszetétele Valamen- - - - . Az adalékanyag és az elGkeveré- 2031.
hidroklorid” vagy | .. .. . .. . nyi kek haszndlati utasitdsiban fel| dprilis 13.
,Bs-vitamin” Piridoxin-hidroklorid allatfaj kell tiintetni a tdroldsi feltételeket

C8H11N03 HCI
Tisztasagi kritériumok: legaldbb 98,5 %

A hatdanyag jellemzése

Piridoxin-hidroklorid

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyagban 1év§ piridoxin-

hidroklorid (B¢-vitamin) meghatdrozdsara:

- perklérsavval végzett titralds (Ph. Eur. 10. kiadas,
0245. monogrifia)

Az el6keverékekben 1évé piridoxin-hidroklorid (Bs-
vitamin) meghatdrozdsara:
- forditott fazisa, nagy teljesitményti folyadékkro-

matografia ~ UV-detektor  alkalmazdsaval
(RP-HPLC-UV) — VDLUFA III. kétet, 13.9.1 m6d-
szer

A takarmanyokban és a vizben 1év§ piridoxin-

hidroklorid (Bs-vitamin) meghatdrozdsara:

- forditott fazisd, nagy teljesitményti folyadékkro-
matografia fluoreszcens detektor alkalmazasaval
(RP-HPLC-FLD) — az EN 14164:2008 szabvi-
nyon alapulé médszer

és a hdkezeléssel és vizzel szem-
beni stabilitést.

. A piridoxin-hidroklorid vagy Bs-

vitamin ivovizen keresztiil is fel-
hasznélhat6.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozéan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatéroz-
niuk a hasznalatbdl fakadé lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozzel, tobbek kozott vé-
démaszkkal kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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