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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 803/2013

z 22. augusta 2013

o povoleni kyseliny listovej ako kfmnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho
¢cldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
opdtovné preskiimanie doplnkovych litok povolenych
podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Kyselina listovd bola povolend v stlade so smernicou
70/524[/EHS bez casového obmedzenia ako kimna
doplnkovd ldtka na pouzitie pre vsetky druhy zvierat
ako sucast skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky
presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny wcinok*.
Uvedeny vyrobok bol ndsledne zapisany do registra
kimnych doplnkovych litok Eurdpskej tinie ako existu-
juci vyrobok v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia
(ES) & 1831/2003.

(3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s jeho clankom 7 bola pred-
lozend ziadost o opitovné preskdmanie kyseliny listovej
ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat a o
zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie doplnko-
vych latok ,vyzivové doplnkové latky“. K Zziadosti boli
prilozené ddaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®)
dospel vo svojom stanovisku z 24. aprila 2012 ()

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
() U.v.ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2674.

k zdveru, Ze pri navrhovanych podmienkach pouzitia
v krmivdch nemd kyselina listovd nepriaznivé t¢inky na
zdravie zvierat a spotrebitelov, a nepredpokladd sa ani to,
ze by predstavovala dodato¢né riziko pre Zivotné prostre-
die. Urad takisto dospel k zdveru, Ze ak sa prijmi prime-
rané ochranné opatrenia, pre pouzivatelov nevznikni
ziadne bezpe¢nostné rizikd. Zarovenl overil spravu
o metbde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym naria-
denim (ES) ¢ 1831/2003.

(5)  Z posudenia kyseliny listovej vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢ 18312003 st splnené. Pouzivanie uvedenej litky by
sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Vzhladom na to, ze z dovodov bezpecnosti sa nevyza-
duje okamzité uplatnenie Gprav podmienok povolovania,
je vhodné poskytniit prechodné obdobie na spotrebo-
vanie existujicich zdsob uvedenej doplnkovej ldtky,
premixov a kfmnych zmesi s jej obsahom, ako sa
povoluje smernicou 70/524/EHS.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych latok ,vyzivové doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky,
ktoré majii obdobny ucinok®, sa povoluje ako doplnkova
litka vo vyZzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej

prilohe.

Clanok 2

Pripravok uvedeny v prilohe a krmivd obsahujice uvedeny
pripravok, vyrobené a oznacené pred 12. marcom 2014 v stlade
s pravidlami platnymi pred 12. septembrom 2013 mozno aj
nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich
z4sob.
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Cldnok 3

Toto nariadenie nadobuda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 22. augusta 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Identifikacné ¢islo
doplnkovej létky

Nazov/meno
drzitel'a
povolenia

Doplnkovd
latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo kategéria [ Maximalny
zvierat vek

Minimalny obsah

Maximdlny obsah

mglkg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
platnosti
povolenia

Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maja obdobny twcinok

3a316

Kyselina
listova

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok kyseliny listovej, v tuhej
forme

Charakteristika ticinnej ldtky
Nézov: kyselina listovd
Chemicky vzorec: CjqH;oN,O¢
¢. CAS: 59-30-3

Vyrobend chemickou syntézou

Cistota: najmenej 96 % kyseliny
listovej, bezvody zdklad

Kritérid Cistoty: stanovené Eurdp-
skym liekopisom, 6. vydanie,
01/2008/0067

Metdda analyzy ()

— Na stanovenie celkového

obsahu kyseliny listovej

v kimnej doplnkovej ldtke

a premixoch: vysokotc¢innd
kvapalinovd chromatografia

s reverznou fazou s UV detek-
ciou (RP-HPLC-UV).

Na stanovenie celkového
mnozstva foldtov (vritane
pridanej kyseliny listovej)

v krmive a vode: Mikrobiolo-
gickd skaska — vykonand
formou kruhového testu podla
validovanej metédy CEN EN
14131.

Vsetky druhy —
zvierat

1. Ak pripravok obsahuje techno-

logickt doplnkovi ldtku alebo
kfmne suroviny, v pripade
ktorych je stanoveny maxi-
mélny obsah alebo na ktoré sa
vztahuji iné obmedzenia,
vyrobca kfmnej doplnkovej
latky poskytne tieto informécie
spotrebitelom.

. V ndvode na pouzitie

doplnkovych litok a premixu
uved'te podmienky skladovania
a stability.

. Kyselinu listovit mozno takisto

pouzivat v pitnej vode.

. Na dcely bezpecnosti: pri

manipuldcii pouzivat ochranu
dychacich ciest, o¢i a pokozky.

12. septembra
2023

(") Podrobné informécie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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