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A BIZOTTSAG 803/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. augusztus 22.)

a folsav valamennyi dllatfaj takarmédny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeir6l és az enge-
délyezési eljdrasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjan engedé-
lyezett adalékanyagok djboli értékelését.

(2) A folsav valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
val felhaszndldsdt — a 70/524/EGK irdnyelvnek megfele-
16en — iddbeli megkotés nélkiil engedélyezték a ,vitami-
nok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott
anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” csoport
részeként. Az emlitett terméket ezt kovetSen — az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
megfelelen — mint meglévg terméket felvették a takar-
maény-adalékanyagok kozosségi nyilvantartaséba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel
oOsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nydjtottak be a folsavnak mint valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagdnak az djraértékelésére,
kérelmezve az adalékanyagnak az ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba vald soroldsat. A
kérelemhez csatoltdk az  1831/2003/EK  rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és doku-
mentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiak-
ban: Hatésdg) 2012. dprilis 24-i véleményében (%)

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
(%) EFSA Journal 2012; 10(5): 2674.

megallapitotta, hogy a takarmdnyban valé felhasznalds
javasolt feltételei mellett a folsav nincs kdros hatdssal az
allatok és a fogyasztok egészségére, és nem varhatd, hogy
tovabbi kockdzatot jelent a kornyezetre nézve. A Hatbsdg
megallapitotta azt is, hogy megfelel§ védintézkedések
mellett nem meriilhetnek fel a felhasznalét érint8 bizton-
sagi problémdk. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaborato-
rium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takar-
maény-adalékanyagra alkalmazott analitikai moddszerrdl
sz6l0 jelentést.

(5) A folsav értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek telje-
silnek. Ennek megfelelden a szoban forgd anyag haszna-
latdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek modositasinak haladék-
talan alkalmazasa biztonsagi szempontbdl nem indokolt,
helyénvalé  dtmeneti  idGszakot  engedélyezni a
70/524[EGK irdnyelvvel engedélyezett adalékanyag, vala-
mint az ezt tartalmazé elSkeverékek és Osszetett takar-
manyok meglévé készleteinek felhasznaldsara.

(7)  Aze rendeletben el6irt, intézkedések 6ssz,hangbar1 vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezs adalék-
anyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provita-
minok és hasonld hatdsd, kémiailag egyértelméen azonosithat6
anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-
adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatirozott
feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takar-
ményok, amelyeket 2014. marcius 12. el6tt dllitottak el és
cimkéztek fel a 2013. szeptember 12. el6tt alkalmazandé szabé-
lyoknak megfelelSen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.
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3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy -
kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb Legnagyobb
megengedhetd megengedhetd
tartalom tartalom

Egyéb rendelkezések

mglkg 12 %-o0s nedvességtartalma
teljes értékd takarmdnyban

Az engedély
érvényességének
vége

Kategoria: tipértékkel rendelkezd adalékan

yagok. Funkciondlis csoport: vitam

inok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyago

k, amelyeknek hasonl6 hatdsuk van

3a316

Folsav

Az adalékanyag dsszetétele

Folsav készitmény, szildrd
formédban

A hatdanyag jellemzése

Név: folsav

Kémiai képlet: C;9H;9N;O4
CAS-szdm: 59-30-3

Elgallitds kémiai szintézissel
Tisztasdg: szdrazanyagra vonatkoz-
tatva min. 96 % folsav

Tisztasdgi kritériumok: az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv 6. kiaddsiban
(01/2008/0067) meghatdrozottak
szerint

Analitikai médszer (1)

— A takarmény-adalékanyag és az
elékeverékek teljes folsavtartal-
ménak mennyiségi meghatd-
rozdsa: forditott fézist, nagy
hatékonysdgt folyadékkroma-
tografia UV-detektor alkalma-
zésaval (RP-HPLC-UV)

— A takarmdnyban és a vizben
el6forduld foldttartalom (bele-
értve a hozzdadott folsavat)
mennyiségi meghatdrozdsdra:
korvizsgélattal validdlt CEN EN
14131 médszeren alapuld
mikrobioldgiai vizsgalati
modszer.

Minden allatfaj

1. Ha a készitmény technoldgiai
adalékanyagot vagy olyan
takarmdny-alapanyagot tartal-
maz, amelyekre vonatkozéan
maximdlis tartalom vagy mds
korldtozds van érvényben, a
takarmdny-adalékanyag gydr-
toja tdjékoztatja errdl a
fogyasztokat.

2. Az adalékanyagok és az el6ke-
verék haszndlati utasitdsdban
fel kell tiintetni az el6irt
taroldsi és stabilitasi koriilmé-
nyeket.

3. A folsav az ivovizen keresztiil
is felhasznélhato.

4. Biztonsagi elGirds: az anyag
kezelésekor védémaszk, véds-
szemiiveg és bGrvédd eszkoz
haszndlata kotelezd.

2023. szep-
tember 12.

(") Az analitikai modszerek részletes leirisa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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