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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 / 507
z dnia 23 marca 2021 r.

dotyczgce odnowienia zezwolenia na stosowanie chlorowodorku pirydoksyny (witaminy Bg) jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 515/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 515/2011 (?) zezwolono na stosowanie chlorowodorku pirydok-
syny (witaminy Bs) przez 10 lat jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie
chlorowodorku pirydoksyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wnoszac o sklasyfikowanie
go w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 Wopinii z dnia 30 wrzesénia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze wnio-
skodawca przedstawit dowody, ze dodatek jest zgodny z obowigzujacymi warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad
stwierdzil, ze chlorowodorek pirydoksyny w obecnie dozwolonych warunkach stosowania nie ma szkodliwych skut-
kéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek nie
dziala draznigco na skére i oczy i nie dziala uczulajgco na skorg, ale moze powodowaé nadwrazliwos¢ na $wiatlo,
a wobec braku badan toksycznosci inhalacyjnej nie mozna w pelni wykluczy¢ szkodliwych skutkéw dla ukladu
oddechowego. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit
ponadto, Ze do celéw odnowienia zezwolenia nie ma potrzeby przeprowadzania oceny skutecznosci dodatku.

(5)  Ocena chlorowodorku pirydoksyny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie chlorowodorku pirydoksyny jako dodatku paszowego nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 515/2011.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 515/2011 z dnia 25 maja 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie witaminy By jako
dodatku paszowego w zywieniu zwierzat wszystkich gatunkéw (Dz.U. L 138 z 26.5.2011, s. 40).

() Dziennik EFSA 2020;18(11):6289.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”,
w zywieniu wszystkich gatunkéw zwierzat odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 515/2011 traci moc.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Numer Galt:ll; ek Maksy- Pawartose Data wazno$ci
iflenfiyfilkai{ Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna Kategoria ma.h;(y mg dodatkufkg Pozostale przepisy zezwolenia
cyjny dodatku zwierzecia | C mieszanki paszowej
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: Dodatki dietetyczne.

Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu

3a831 ,Chlorowodorek
pirydoksyny” lub

Jwitamina Bs”

Sktad dodatku

Chlorowodorek pirydoksyny
Cng INO 3HC1
Kryteria czysto$ci: nie mniej niz 98,5 %

Charakterystyka substandji czynnej

Chlorowodorek pirydoksyny

Metoda analityczna ()

Do oznaczania chlorowodorku pirydoksyny

(witaminy Bg) w dodatku paszowym:

— miareczkowanie kwasem nadchlorowym (Far-
makopea Europejska, wydanie 10, monografia
0245)

Do oznaczania chlorowodorku pirydoksyny

(witaminy B,) w premiksach:

— wysokosprawna  chromatografia  cieczowa
w odwréconym ukladzie faz z detekcja UV
(RP-HPLC-UV) — metoda VDLUFA tom III,
13.9.1

Do oznaczania chlorowodorku pirydoksyny

(witaminy Bs) w dodatkach paszowych i wodzie:

— wysokosprawna  chromatografia  cieczowa
w odwroconym ukladzie faz z wykorzystaniem
detektora fluorescencyjnego (RP-HPLC-FLD) —
metoda zgodna z norma EN14164:2008

wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw nale-
zy okresli¢ warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplnej i w wodzie.

. Chlorowodorek pirydoksyny (wi-

tamina Bs) moze by¢ stosowany
réwniez w wodzie do pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i §rod-
kow, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

13 kwietnia
2031 r.

(") Informacje o metodach analitycznych mozna znaleZ¢ na stronie laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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