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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 803/2013
od 22. kolovoza 2013.

o odobrenju folne kiseline kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za Zivoti-
nje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisuje se odobravanje
dodataka hrani za Zivotinje za koriStenje u hranidbi Zivo-
tinja te osnove i postupci za izdavanje takvog odobrenja.
Clankom 10. te Uredbe propisuje se ponovna procjena
dodataka odobrenih u skladu s Direktivom Vijeéa
70/524[EEZ ().

(20 U skladu s Direktivom 70/524[/EEZ folna kiselina
odobrena je bez vremenskog ograni¢enja kao dodatak
hrani za sve vrste Zivotinja kao dio skupine ,vitamini,
provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog ucin-
ka”. Taj je proizvod zatim unesen u Registar dodataka
hrani za Zivotinje Europske unije kao postojeci proizvod,
u skladu s clankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br.
1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je
zahtjev za ponovnu procjenu folne kiseline kao dodatka
hrani za sve vrste Zivotinja u kojem se trazi da se taj
dodatak hrani razvrsta u kategoriju dodataka ,nutritivni
dodaci”. Uz taj su zahtjev priloZeni detalji i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br.
1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u
svojem je miljenju od 24. travnja 2012. (}) zakljucila
da pod predlozenim uvjetima uporabe u hrani za Zivo-
tinje folna kiselina nema negativan ucinak na zdravlje

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

Zivotinja i potro$aca te da se ne ocekuje da Ce predstav-
ljati dodatnu opasnost za okolis. Agencija je isto tako
zakljucila da nece dodi do sigurnosnih rizika za potrosace
ako se poduzmu odgovarajuée mjere zastite. Takoder je
potvrdila izvjes¢e o metodi analize dodatka u hrani za
zivotinje koje je dostavio Referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Ocjenom folne kiseline pokazuje se da su ispunjeni uvjeti
za odobrenje predvideni u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br.
1831/2003. U skladu s tim potrebno je odobriti kori-
Stenje te tvari kako je definirano u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Bududi da izmjene uvjeta izdavanja odobrenja iz sigurno-
snih razloga nije potrebno odmah primjenjivati, primje-
reno je omoguciti prijelazno razdoblje kako bi se potro-
Sile postojece zalihe dodatka te premiksa i krmnih smjesa
koji ga sadrzavaju, kako je odobreno Direktivom

70/524/EEZ.

(7)  Mjere propisane ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu koji pripada kategoriji dodataka
Jnutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini, provitamini
i kemijski to¢no definirane tvari slicnog ucinka” odobrava se
kao dodatak u hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenim
u tom Prilogu.

Clanak 2.

Pripravak naveden u Prilogu i hrana za zivotinje koja taj
pripravak sadrzava koji su proizvedeni i oznaleni prije
12. ozujka 2014. u skladu s pravilima primjenjivima prije
12. rujna 2013., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotreb-
ljavati dok se ne potrose postojece zalihe.
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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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. kolovoza 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Identifikacijski
broj dodatka

Naziv nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili kategorija

e Najvisa dob
Zivotinje

Najmanji sadrzaj | Najvedi sadrzaj

mglkg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari

slinog ucinka

3a316 —

Folna
kiselina

Sastav dodatka

Pripravak od folne kiseline, kruto
stanje

Karakterizacija aktivne tvari

Naziv: folna kiselina

Kemijska formula: C;gH;oN;O4
CAS br.: 59-30-3

Proizveden kemijskom sintezom

Cistoca: najmanje 96 % folne kise-
line, bezvodna osnova

Kriteriji ¢istoce: u skladu s Europ-
skom farmakopejom, 6. izdanje
01/2008/0067

Metoda analize (1)

— Za kvantifikaciju ukupne koli-
¢ine folne kiseline u dodatku
hrani za Zivotinje i premiksima:
tekucinska kromatografija
visoke djelotvornosti s
reverznom fazom i UV detek-
cijom (RP-HPLC-UV).

— Za kvantifikaciju ukupne koli-
¢ine folata (ukljucujudi dodanu
folnu kiselinu) u hrani i vodi:
mikrobiolosko odredivanje —
utemeljeno na metodi EN
14131 validiranoj u okviru
CEN-ovog interlaboratorijskog
istraZivanja.

Sve zivotinjske —
vrste

. Folna

. Ako pripravak sadrzi tehno-

loski dodatak ili krmiva za
koje je odreden najveci sadrzaj
ili koji podlijezu drugim ogra-
niCenjima, proizvoda¢ dodatka
hrani za Zivotinje o tome
obavjes¢uje kupce.

. U uputama za uporabu doda-

taka i premiksa potrebno je
navesti uvjete skladistenja i
stabilnosti.

kiselina ~moze se
upotrebljavati i u vodi za pice.

. Zbog sigurnosnih razloga pri

rukovanju se treba primjenji-
vati zastita dinih organa, ociju
i koze.

12. rujna 2023.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi Referentnog laboratorija: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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