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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 8032013
af 22. august 2013

om godkendelse af folsyre som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sidanne godken-
delser. Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser
om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (2).

(2)  Folsyre blev i overensstemmelse med direktiv
70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som tilset-
ningsstoffer til foder til alle dyrearter som tilherende
gruppen »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefine-
rede stoffer med tilsvarende virkning«. Dette produkt
blev derpd opfert i EU-registret over fodertils@tnings-
stoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er indgivet en ansggning om en ny vurdering af
folsyre som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter i
henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forord-
ning, ligesom der er anmodet om, at tilseetningsstoffet
klassificeres i tilsatningsstofkategorien stilsaetningsstoffer
med ernaringsmassige egenskaber«. Ansegningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003.

(4)  Den Europwxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autorite-
ten<) konkluderede i sin udtalelse af 24. april 2012 (3),
at folsyre under de foresldede betingelser for anvendelse
ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers
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sundhed og ikke forventes at udgere yderligere risici for
miljeet. Autoriteten konkluderede ogsa, at der ikke ville
opstd  sikkerhedsmassige problemer for brugerne,
forudsat at der treffes passende beskyttelsesforanstaltnin-
ger. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den rapport
om analysemetoden for fodertilsatningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr.
1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af folsyre viser, at betingelserne for godken-
delse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som
anfert i bilaget til nerverende forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedsmassige forhold, der nedven-
digger ojeblikkelig gennemforelse af @ndringerne af
godkendelsesbetingelserne, bor der indremmes en over-
gangsperiode til afvikling af eksisterende lagre af tilsat-
ningsstoffet samt forblandinger og foderblandinger inde-
holdende tilsetningsstoffet, som er godkendt ved direktiv
70/524[EQF.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkate-
gorien »tilseetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk
veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning, tillades anvendt
som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bila-

get.

Artikel 2

Det i bilaget opferte praparat og foder, der indeholder dette
praeparat, som er produceret og meaerket for den 12. marts 2014
i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
12. september 2013, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 22. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG
. . . Minimumsindhold Maksimumsind-
Tilsztningsstoffets Navn pd Sammensatning, kemisk betegnelse hold Godkendelse
identifikations- indehaveren af | Tils@tningsstof beskrivelse g’ analysemet ogde " | Dyreart eller -kategori | Maksimumsalder Andre bestemmelser Jdio il
nummer godkendelsen 8 4 mg/kg fuldfoder med et vandindhold gridig

pa 12%

Kategori: tilsaetningsstoffer med ernaeringsmessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

12. september
2023

1. Séfremt praparatet inde-
holder et teknologisk tilsaet-
ningsstof eller fodermidler,
for hvilke, der er fastsat et
maksimumsindhold, eller der
er underlagt andre begrans-
ninger, giver fabrikanten
disse oplysninger til
kunderne.

3a316 — Folsyre Tilseetningsstoffets sammensetning Alle dyrearter — — —
Praeparat af folsyre i fast form
Aktivstoffets karakteristika
Navn: folsyre

Kemisk formel: C;9H;gN;O4
CAS-nr.: 59-30-3

Fremstillet ved kemisk syntese 2.1

Renhed: ikke mindre end 96 %
folsyre pé terstofbasis

brugsvejledningen  for
tilsaetningsstoffet og forblan-
dingen angives oplagrings-
og stabilitetsbetingelserne.
Renhedskriterier: som fastlagt
ved European Pharmacopeia, 6.
udg. 01/2008/0067

3. Folsyre kan ogsé anvendes i
drikkevand.

4. Sikkerhedsforanstaltninger:
Andedratsvarn, gjen- og
hudbeskyttelse skal bares
under héndteringen.

Analysemetode (")

— Til kvantificering af folsyre i
fodertilseetningsstof og
forblandinger: Hojtryksvz-
skekromatografi med
omvendt fase kombineret
med UV-detektion (RP-
HPLC-UV).

— Til kvantificering af alle
folater (herunder tilsat
folsyre) i foderstoffer og
vand: mikrobiologisk prove
— baseret pd CEN-ringtest
valideret analysemetode EN
14131

(") Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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