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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/507
z 23. marca 2021
o obnoveni povolenia pyridoxin hydrochloridu (vitamin Bs) ako kimnej doplnkovej ldtky pre vietky
druhy zvierat a o zruseni vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 515/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pyridoxin hydrochlorid (vitamin B) sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 515/2011 () povolil na 10 rokov
ako kimna doplnkovd latka pre v3etky druhy zvierat.

(3)  V stlade s ¢lainkom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pyridoxin
hydrochloridu ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, v ktorej sa zdroven Ziada o zaradenie tejto
doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené tdaje
a doklady vyZadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 30. septembra 2020 (°) skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol tidaje preukazujtice, Ze doplnkova ltka splfa existujiice podmienky na udelenie povolenla Urad
dospel k zdveru, Ze pyridoxin hydrochlorid za sticasnych povolenych podmienok pouzivania nemd nepriaznivé
ucinky na zdravie zvierat, bezpe¢nost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zéveru, ze doplnkové
latka nie je drdzdiva pre pokozku a o¢i a nie je koZnym senzibilizdtorom, moze viak sposobit fotosenzibilizaciu
a vzhladom na absenciu $tadii o jej inhalacnej toxicite nemozno tplne vylﬁéit’ jej nepriaznivé ti¢inky na dychacie
cesty. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
nepriaznivym t¢inkom na zdravie ludi, najmi pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto dospel k zaveru, ze
v stvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné posudit ticinnost doplnkovej latky.

(5)  Z postdenia pyridoxin hydrochloridu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sti splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej ltky by sa preto malo obnovit.

(6) 'V dosledku obnovenia povolenia pyridoxin hydrochloridu ako kfmnej doplnkovej latky by sa vykondvacie
nariadenie (EU) ¢. 515/2011 malo zrusit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 515/2011 z 25. mdja 2011 o povoleni vitaminu B, ako kimnej doplnkovej litky pre vietky
druhy zvierat (U.v.EUL 138, 26.5.2011, s. 40).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6289.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie doplnkovej latky uvedenej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky* a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené ldtky, ktoré maji obdobny ucinok®, pre vsetky
druhy zvierat sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 515/2011 sa zruiuje.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 23. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny M?Xl
malny
obsah
obsah

mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12
%

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria vyZivnych doplnkovych

latok

Funk¢énd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré majii obdobny d¢inok

3a831 ,Pyridoxin
hydrochlorid*

alebo ,vitamin B4“

ZloZenie doplnkovej ldtky

pyridoxin hydrochlorid
C8H11N03'HC1
Kritérid Cistoty: najmenej 98,5 %

Charakteristika ticinnej ldtky

pyridoxin hydrochlorid

Analytickd metdda (')

Na stanovenie pyridoxin hydrochloridu (vitaminu

Be) v kimnej doplnkovej latke:

— titrdcia kyselinou chloristou (Eur. lickopis 10.
vydanie, monografia 0245)

Na stanovenie pyridoxin hydrochloridu (vitaminu

B4) v premixoch:

— vysokot¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s reverznou fazou s UV detektorom
(RP-HPLC-UV) — met6da VDLUFA Bd.III, 13.9.1

Na stanovenie pyridoxin hydrochloridu (vitaminu

B¢) v krmivach a vo vode:

— vysokot¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s reverznou fazou s fluorescen¢nym detektorom
(RP-HPLC-FLD) — metdda zaloZzend na norme
EN14164:2008

vetky
druhy

zvierat

. Pre

.V névode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvé-
dzat podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom oSetreni
avo vode.

. Pyridoxin hydrochlorid alebo vi-

tamin B¢ sa moZe pouzivat aj vo
vode na pitie.

pouzivatelov  doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivérskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kovd litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu dychacich
ciest.

13. aprila 2031

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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