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foolhappe lubamise kohta kdikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdgruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused. Kone-
aluse madruse artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direk-
tiivi 70/524/EMU (?) alusel lubatud svddalisandite uuesti
hindamine.

(2)  Direktiiviga 70/524/EMU anti tdhtajatu luba foolhappe
kasutamiseks koikide loomaliikide s66dalisandina rithmas
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemili-
selt tdpselt madratletud ained”. Vastavalt méiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 10 16ikele 1 kanti see toode hiljem
Euroopa Liidu soodalisandite registrisse kui olemasolev
toode.

(3)  Vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2
koostoimes nimetatud mairuse artikliga 7 on esitatud
foolhappe kui koikide loomaliikide soodalisandi uuesti
hindamiseks taotlus, milles sooviti, et kdnealune soodali-
sand liigitataks soodalisandite kategooriasse ,toitainelised
lisandid”. Taotlusele on lisatud madruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 l6ikes 3 ndutud andmed ja doku-
mendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 24. aprilli 2012. aasta arvamuses () jdreldu-
sele, et kavandatud kasutustingimuste korral soodas ei
avalda foolhape kahjulikku méju loomatervisele ega

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
(%) EFSA Journal 2012; 10(5):2674.

kujuta endast tdiendavat riski keskkonnale. Toiduohutu-
samet jdreldas, et probleeme ohutusega ei teki, kui
asjakohased kaitsemeetmed on vdetud. Toiduohutusamet
kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt
asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva soodali-
sandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Foolhappe hindamine niitab, et mairuse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kone-
aluse aine kasutamiseks kidesoleva mairuse lisas esitatud
tingimustel.

(6)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste viivitamatut
muutmist, on asjakohane ndha ette iileminekuperiood,
mille jooksul voib dra kasutada olemasolevad lisaainete,
eelsegude ja segasooda varud, mis sisaldavad konealust
valmistist, mille kasutamine on lubatud direktiiviga
70/524/EMU.

(7)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tdpselt maarat-
letud ained”, lubatakse kasutada soodalisandina loomasodtades
konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Lisas nimetatud valmistist ja seda valmistist sisaldavat so6ta, mis
on toodetud ja mirgistatud enne 12. mirtsi 2014 kooskolas
enne 12. septembrit 2013 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammen-
dumiseni.
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Artikkel 3

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 22. august 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Toitaineliste lisandite kategoori

a. Funktsionaalriihm: vitamiinid, provitamiinid

ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained
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Foolhape

Séddalisandi koostis

Valmistis foolhape, tahkel kujul
Toimeaine kirjeldus

Nimi: foolhape

Keemiline valem: C;oH;9N,O¢4
CASi nr: 59-30-3

Valmistatud keemilise siinteesi teel

Puhtus: foolhappe sisaldus on
vihemalt 96 % veevabast massist

Puhtuse kriteeriumid: nagu on
sdtestatud Euroopa farmakopoa 6.
viljaandes 01/2008/0067

Analiiiisimeetod (1)

— Foolhappe sisalduse méddrami-
seks soodalisandis ja eelsegudes:
poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
ultraviolettspektromeetriaga
(RP-HPLC-UV)

— Folaatide kogusisalduse
madramiseks soodalisandis ja
vees: mikrobioloogiline
analiiiis, mis pdhineb Euroopa
Standardikomitee poolt
tunnustatud ringtesti analiii-
simeetodil EN 14131

Koik loomaliigid

. Kui valmistis sisaldab tehno-

loogilist s66dalisandit voi
soodamaterjali, mille kohta on
kehtestatud maksimumsisaldus
voi mille suhtes on ette nihtud
muud piirangud, esitab
soodalisandite tootja selle
teabe klientidele.

. Soodalisandi ja eelsegu kasu-

tamisjuhistes tuleb mirkida
sdilitus- ja stabiilsustingimused.

. Foolhapet voib lisada ka

joogiveele.

. Kasutajate ohutus: kaitlemisel

kasutada respiraatorit, kaitse-
prille ja nahakaitsevahendeid.

12. september
2023

(") Analaiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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