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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 803/2013

z dnia 22 sierpnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie kwasu foliowego jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolef. Art. 10 tego rozporza-
dzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczo-
nych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (2).

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono beztermi-
nowego zezwolenia na stosowanie kwasu foliowego jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéow zwierzat
nalezagcego do  grupy ,witaminy, pro-witaminy
i chemicznie  dobrze  zdefiniowane  substancje
o podobnym dzialaniu”. Produkt ten zostal nast¢pnie
wpisany do unijnego rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozony zostal
wniosek o ponowng oceng kwasu foliowego jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetycz-
ne”. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegélowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 24 kwietnia 2012 r. (%),
ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy
kwas foliowy nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie
zwierzgt ani na zdrowie konsumentéw i ze nie oczekuje

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dziennik EFSA 2012; 10(5):2674.

sig, by stwarzal dodatkowe ryzyko dla srodowiska. Urzad
stwierdzil ponadto, ze je$li zastosowane zostana odpo-
wiednie $rodki ochronne, nie ma powodu do obaw
w kwestii bezpieczefistwa uzytkownikéw. Urzad poddat
rowniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Z oceny kwasu foliowego wynika, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natych-
miastowego stosowania zmian w warunkach udzielenia
zezwolenia, nalezy zezwoli¢ na okres przejSciowy w celu
pozbycia si¢ istniejacych zapaséw dodatku, premikséw
i mieszanek paszowych zawierajacych ten preparat,
dopuszczonych dyrektywa 70/524/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-
witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 12 marca 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 12 wrze$nia 2013 r. mogg by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych
zapasow.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 sierpnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos$¢

mg/kg mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne.

Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy

i chemicznie dobrze zdefiniowa

ne substancje o podobnym dzialaniu

3a316

Kwas
foliowy

Sktad dodatku

Preparat kwasu foliowego, postaé
stala

Charakterystyka substangji czynnej
Nazwa: kwas foliowy

Wzoér chemiczny: C;9H;gN;Oq4
Nr CAS: 59-30-3

Wytwarzany w procesie syntezy
chemicznej

Czysto$¢: nie mniej niz 96 %
kwasu foliowego w przeliczeniu na
bezwodng mase

Kryteria czysto$ci: zgodnie z 6.
wydaniem Farmakopei Europejskiej
01/2008/0067

Metoda analizy (1)

— W celu okreslenia catkowitej
zawarto$ci kwasu foliowego
w dodatku paszowym i w
premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z odwréconymi fazami w polg-
czeniu z detekcjg UV (RP-
HPLC-UV).

— W celu okreslenia catkowitej
zawartosci folianéw (w tym
dodanego kwasu foliowego)
w paszy i wodzie: badanie
mikrobiologiczne — oparte na
metodzie EN 14131 zwalido-
wanej w ramach miedzylabo-
ratoryjnego badania poréw-
nawczego CEN.

Wszystkie gatunki
Zwierzat

1. Jezeli preparat zawiera dodatek
technologiczny lub materialy
paszowe, dla ktérych ustalono
maksymalng zawarto$¢ lub
ktére s3 przedmiotem innych
ograniczeni, producent dodatku
paszowego informuje o tym
konsumentow.

2. W informacjach dotyczacych
stosowania dodatku i premiksu
nalezy poda¢ warunki prze-
chowywania i stabilnosci.

3. Kwas foliowy moze by¢
réwniez podawany w wodzie
do pojenia.

4. Srodki bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z produktem
nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe, oczy i skore.

12 wrzeSnia
2023 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna znalezé na stronie laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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