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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 515/2011
av den 25 maj 2011

om godkinnande av vitamin B¢ som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skél och for-
faranden som giller for sddana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kénts i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvir-
deras pa nytt.

(2)  Vitamin By, som ingdr i gruppen “vitaminer, provitami-
ner och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad ef-
fekt”, godkindes utan tidsbegrinsning som fodertillsats
for alla djurarter genom direktiv 70/524/EEG. Tillsatsen
infordes direfter i registret over fodertillsatser som en
befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen
har det lamnats in en ansokan om ny utvdrdering av
vitamin By som fodertillsats for alla djurarter, med en
begdran om att tillsatsen ska inforas i tillsatskategorin
"ndringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter
och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterar i sitt yttrande av den
9 november 2010 (*) att vitamin By under foreslagna

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() The EFSA Journal, vol. 8(2010):12, artikelnr 1917.

anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och
manniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen
som limnats av det referenslaboratorium for fodertillsat-
ser som inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr
1831/2003.

(5)  Bedomningen av vitamin By visar att det uppfyller vill-
koren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr
1831/2003. Tillsatsen bor darfor godkinnas for anvind-
ning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  Eftersom andringarna av villkoren for godkinnandet inte
ror sikerhetsskél, bor en overgdngsperiod for anvindning
av befintliga lager av forblandningar och foderbland-
ningar som innehaller tillsatsen tillatas.

(7)  De Aatgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "naringstillsatser” som anges i bilagan
ska godkdnnas som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

Foder som innehéller vitamin B¢ och som ar mirkt i enlighet
med direktiv 70/524/EEG eller forordning (EG) nr 1831/2003
far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas tills
lagren tomts.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 25 maj 2011.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analysmetod

Djurart eller

djurkategori Hogsta dlder

Lagsta halt

Hogsta halt

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Niringstillsatser: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt

3a831

Vitamin B/
pyridoxinhydroklorid

Aktiv substans

Pyridoxinhydroklorid CgH;;NO3.HCl
Renhetskriterier: minst 98,5 %
Analysmetod (?)

1. For bestimning av vitamin By i foder-
tillsatser: Europeiska farmakopén mo-
nografi 0245, 7:e upplagan.

2. For bestimning av vitamin By i for-
blandningar: Omvind fas-HPLC (hog-
upplosande vitskekromatografi) med
UV-detektor (RP-HPLC-UV) (3).

Alla  djur- —
arter

1. Ange foljande i bruksanvisningen till
tillsatsen och forblandningen: lagrings-
temperatur, lagringstid samt stabilitet
vid pelletering och i vatten.

2. Vitamin Bg/pyridoxinhydroklorid far
ocksd anvindas i dricksvatten.

3. Anvindarsikerhet: andningsskydd,
skyddsglasogon och handskar ska an-
vindas vid hanteringen.

15 juni 2021

(") Nidrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

() VDLUFA, Bd 1II, 13.9.1.
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