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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/507
od 23. ozujka 2021.

o produljenju odobrenja piridoksin hidroklorida (vitamin Bs) kao dodatka hrani za sve Zivotinjske
vrste i stavljanju izvan snage Provedbene uredbe (EU) br. 515/2011

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 18312003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje za koristenje u hranidbi Zivotinja ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje i produljenje odobrenja.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 515/2011 (?) piridoksin hidroklorid (vitamin Bs) odobren je na deset
godina kao dodatak hrani za sve Zivotinjske vrste.

(3) U skladu s ¢lankom 14. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za produljenje odobrenja piridoksin
hidroklorida kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste, u kojem je zatraZeno da se taj dodatak razvrsta u kategoriju
dodataka ,nutritivni dodaci”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 14. stavkom 2. te
uredbe.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 30. rujna 2020. (}) zakljucila da je
podnositelj zahtjeva dostavio dokaze da dodatak ispunjava postojee uvjete odobrenja. Agencija je zakljucila da
piridoksin hidroklorid u postoje¢im odobrenim uvjetima uporabe nema negativan ucinak na zdravlje Zivotinja,
sigurnost potro$aca ni na okolis. Zakljucila je i da dodatak ne nadrazuje koZu i o¢i te da ne izaziva preosjetljivost
koze, ali moze uzrokovati fotoosjetljivost, a u nedostatku studija inhalacijske toksi¢nosti $tetni u¢inci na di$ni sustav
nisu se mogli u potpunosti iskljuciti. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi
se sprijecili $tetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka. Agencija je zakljucila i da nije
potrebno ocijeniti djelotvornost dodatka u kontekstu produljenja odobrenja.

(5)  Procjena piridoksin hidroklorid pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi produljiti odobrenje tog dodatka.

(6) S obzirom na to da se produljuje odobrenje za piridoksin hidroklorid kao dodatka hrani za Zivotinje, Provedbenu
uredbu (EU) br. 515/2011 trebalo bi staviti izvan snage.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL268,18.10.2003., str. 29.

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 515/2011 od 25. svibnja 2011. o odobrenju vitamina B¢ kao dodatka hrani za sve Zivotinjske
vrste (SL L 138, 26.5.2011., str. 40.).

(*) EFSA Journal 2020.; 18(11):6289.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje dodatka navedenog u Prilogu koji pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini
,vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog ucinka” za sve Zivotinjske vrste produljuje se u skladu s
uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.

Provedbena uredba (EU) br. 515/2011 stavlja se izvan snage.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. ozujka 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena

Identifika- Vrsta ili Naivica kolicina | kolicina Datum isteka
cijski broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJc‘)]tl) mg dodatka po kg Ostale odredbe vaZenja
dodatka Zivotinje potpune krmne smjese odobrenja
s udjelom vlage od
12 %
Kategorija nutritivnih dodataka
Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijske tvari sli¢nog ué¢inka
3a831 ,Piridoksin Sastav dodatka Sve — — — . Uuputama za uporabu dodatkai| 13. travnja
h1§1rok}or1d ili Piridoksin hidroklorid Zivo- Prem1ksa Rotrgbnp je navesti uv- 2031.
,vitamin B C.H. .NO-HCI tinjske jete skladistenja i stabilnost pri
8 1L vrste toplinskoj obradi i u vodi.

Kriteriji ¢istoce: ne manje od 98,5 %
Karakteristike aktivne tvari

Piridoksin hidroklorid

Analiticka metoda (")

Za utvrdivanje piridoksin hidroklorida (vitamin By)

u dodatku hrani za Zivotinje:

— titracija s perklornom kiselinom (Ph. Eur. 10.
izdanje, monografija 0245)

Za utvrdivanje piridoksin hidroklorida (vitamin By)

u premiksima:

— tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti
s reverznom fazom s UV  detektorom
(RP-HPLC-UV) — VDLUFA Bd.IIl, metoda 13.9.1.

Za utvrdivanje piridoksin hidroklorida (vitamin By)

u krmivu i vodi:

— tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti
s reverznom fazom s fluorescencijskim detekto-
rom (RP-HPLC-FLD) — metoda koja se temelji na
normi EN14164:2008

. Piridoksin hidroklorid ili vitamin

B¢ moze se koristiti i u vodi za
pice.

. Za korisnike dodatka i premiksa

subjekti koji posluju s hranom za
Zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
za uklanjanje mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove uporabe. Ako
se tim postupcima i mjerama ri-
zici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa pot-
rebno je nositi osobnu zastitnu
opremu, ukljuCujuéi zastitu za
disne organe.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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