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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 515/2011 AL COMISIEI
din 25 mai 2011

privind autorizarea vitaminei By ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
70/524/CEE a Consiliului (2).

(2)  Vitamina Bg a fost autorizatd fird limitd de timp ca aditiv
furajer in hrana tuturor speciilor de animale prin
Directiva 70/524/CEE ca parte a grupului ,Vitamine,
provitamine si substante bine definite din punct de
vedere chimic, cu efect similar”. Aditivul a fost ulterior
inscris in registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul mentionat anterior, s-a depus o cerere
pentru reevaluarea vitaminei B¢ ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul
respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi nutritivi”.
Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,Autoritatea”) concluzioneazd
in avizul sdu din 9 noiembrie 2010 ci, in conditiile de
utilizare propuse, vitamina Bg nu are un efect nociv
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asupra sandtdtii animale, a sindtdtii consumatorilor sau
asupra mediului (}). Aceasta a verificat, de asemenea,
raportul privind metoda de analizd a aditivului furajer,
prezentat de laboratorul de referintd in materie de
aditivi pentru hrana animalelor infiintat prin Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea vitaminei B4 aratd cd sunt indeplinite conditiile
de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea aditivului ar
trebui sd fie autorizatd, conform anexei la prezentul regu-
lament.

(6)  Intrucat modificirile privind conditiile de autorizare nu
sunt legate de motive de securitate, trebuie previzutd o
perioadi de tranzitie pentru epuizarea stocurilor existente
de preamestecuri si furaje combinate care contin acest
aditiv.

(7)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartindnd categoriei de aditivi
,aditivi nutritivi”, este autorizat ca aditiv in hrana animalelor, in
conditiile prevdzute in respectiva anexd.

Articolul 2

Furajele care contin vitamina By etichetate in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE sau cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
pot continua si fie introduse pe piatd si sd fie utilizate pand la
epuizarea stocurilor.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() EFSA Journal 2010;8(12):1917.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 mai 2011.
Pentru Comisie

Pregedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Numir de Specii sau . . . . . .
i1 e L g s . < - pectt S Varsta Continut Continut . . Sfarsitul perioadei
identificare al Aditiv Formuld chimicd, descriere, metodd de analiza categorii de S L . Alte dispozitii ’ .
R > maxima minim maxim ’ de autorizare
aditivului animale

Aditivi nutritivi: Vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de

vedere chimic,

, cu efect similar

3a831

Vitamina B/

clorhidrat de piridoxind

Substantd activd

clorhidrat de piridoxind CgH;;NO3.HCl
Criterii de puritate: cel putin 98,5 %
Metode analitice (')

1. Pentru determinarea vitaminei B¢ in
aditivii furajeri: monografie din Farma-
copeea europeand (0245 — editia a
7-a)

2. Pentru determinarea vitaminei By in
preamestecuri: cromatografie lichidd
de inaltd performantd cu fazd
inversatd utilizdnd un detector de UV
(RP-HPLC-UV) (2)

Toate
speciile
animale

. In modul de intrebuintare a aditivului si

a preamestecului, se indicd temperatura
de depozitare, durata conservdrii si
stabilitatea la granulare §i in apa.

. Vitamina Bg/clorhidratul de piridoxind

se poate utiliza, de asemenea, prin
intermediul apei potabile.

. Pentru siguranta utilizatorilor: in timpul

manipuldrii, utilizatorii poartd mascd de
protectie  respiratorie, ochelari de
protectie §i manusi.
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(") Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmétoarea adresd a laboratorului de referingd: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() VDLUFA, Bd III, 13.9.1.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

