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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1194
ze dne 24. dubna 2024

o obnoveni povoleni kyseliny nikotinové a niacinamidu jako dopliikovych litek pro vSechny druhy
zvifat a o zruSeni provddéciho nafizeni (EU) ¢. 642/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkidch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

Niacin a niacinamid byly povoleny na dobu 10 let jako dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat providécim
nafizenim Komise (EU) ¢. 642/2013 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly pfedlozeny dvé zddosti o obnoveni povoleni niacinu
a niacinamidu pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o zarazeni téchto doplikovych litek do kategorie
Jnutriéni dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované latky se
srovnatelnym a¢inkem*. Tyto Zadosti byly poddny spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Komise se domniva, ze ndzev doplikové latky ,niacin“ pouzity v ptivodnim povoleni
by mél byt nahrazen ndzvem ,kyselina nikotinova*, jelikoz vyraz ,niacin“ je jednim z obecnych ndzvli pouzivanych
pro kyselinu nikotinovou, ale také pro jiné latky, jako je nikotinamid a p¥ibuzné derivaty.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 26. zai{ 2023 ()
k zavéru, ze zadatel poskytl ditkazy, Ze kyselina nikotinovd a niacinamid jsou za stavajicich povolenych podminek
pouziti i naddle bezpecné pro viechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostiedi. Utad dospél k zavéru, Ze
kyselina nikotinovd a niacinamid jsou i naddle Gi¢inné jako G¢inny zdroj niacinu ve vyZivé zvifat a Ze kyselina
nikotinova a niacinamid nejsou drazdivé pro kiiZi, ale jsou drazdivé pro oci. Urad dale dospél k zavéru, Ze tyto latky
nejsou senzibiliztory kiiZe a Ze expozice prostiednictvim vdechovan je pravdépodobnd. Utad nepovazuje zvlastni
pozadavky na monitorovan{ po uvedeni na trh za nutné.

Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuleni uéinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy kyseliny nikotinové a niacinamidu jako doplikovych latek
v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism.
¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) se proto hodnotici zprava referencni laboratofe nevyzaduje.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.
Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 642/2013 ze dne 4. Cervence 2013 o povoleni niacinu a niacinamidu jako doplikovych latek pro
viechny druhy zvifat (Uf. vést. L 186, 5.7.2013, s. 4, ELL http://data.europa.culelijreg_impl/2013/642/0j).
EFSA Journal 2023;21(10):8359 a EFSA Journal 2023;21(10):8357.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze kyselina nikotinovd a niacinamid spliuji

podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych
dopliikovych latek mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivé, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfent, aby se zabrdnilo nepf{znivym G¢inkiim na zdravi uZivatelt danych doplikovych latek.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
kyseliny nikotinové, je vhodné stanovit prechodné obdobf, které by zii¢astnénym strandm umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni v disledku zmény ndzvu dopliikové latky
z ,niacinu” na ,kyselinu nikotinovou*.

(8)  V dusledku obnoveni povoleni kyseliny nikotinové a niacinamidu by mélo byt zruseno provadéci naf{zeni (EU)
¢. 642[2013.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni latek uvedenych v piiloze, ndleZejicich do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dcinkem®, se obnovuje podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 642/2013 se zruduje.

Cldnek 3
Pfechodnd opatieni

1. Latka kyselina nikotinovd uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznaené pred dnem
15. listopadu 2024 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 15. kvétna 2024, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ltku kyselinu nikotinovou uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené
pfede dnem 15. kvétna 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 15. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku kyselinu nikotinovou uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené
pfede dnem 15. kvétna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 15. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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PRILOHA

Identifi- . Minimalni Maximalni
kacni &islo Dolitkové 4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd ]ZI(ruh ngbo Ma}fl_, obsah obsah o, . Konec platnosti
doplakové oplnkova latka metoda ategorle ma/ Il/l . T ]ma ustanoveni ovoleni
113, K zvitat StaF mg ucinné latky/kg kompletniho p
atky krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem
3a314 Kyselina nikoti- SloZeni dopliikové ldtky Viechny - - - 1. Kyselina nikotinova smi byt | 15. kvétna
nové Kyselina nikotinovd druhy také pouzivana vevodékna- | 2034
zvitat péjeni.
Charakteristika icinné ldtky
Kyselina nikotinovd 2.V ndvodu pro pouziti do-
Pevnd forma plitkové latky a premixd
Cistota: = 99 % musi byt uvedeny podminky
Chemicky nazev: kyselina nikotinova skladovani a stabilita pii te-
ghTmlcclg Vsz;)rg;: 6Cf,H sNO, pelném osetfeni.
islo CAS: 59-67-
Cislo EINECS: 200-441-0 3. Pro uzivatele doplikové

Analytickd metoda (!)

— Pro stanoveni kyseliny nikotinové
v doplitkové latce: titrace hydroxi-
dem sodnym; monografie Evrop-
ského 1ékopisu 0459.

— Pro stanoveni kyseliny nikotinové
v premixech, krmnych smésich a ve
vodé: vysokoui¢innd  kapalinovd
chromatografie iontovych pard na
reverzni fizi s UV detekel
(RP-HPLC-UV).

latky a premixt musi provo-
zovatelé krmivatskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy  a organizacni
opatfeni, které budou fesit
pifpadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloudit,
musi se doplikovd latka
a premixy pouZivat s osob-
nimi  ochrannymi  pro-
stfedky k ochrané dychacich
cest, o¢f a kaze.

(") Podrobné informace o analytickjch metodach lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports

(0/4611/+zog/idurr Sa1/ip[no edona-erep//:dny 119

Identifi- ) Minimalni Maximalni
ka¢ni ¢islo Donlikov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd ]ZLruh nebo M%{“i obsah obsah - . Konec platnosti
dopliakové opinkova atka metoda ategorle ma} Il)l . T Jma ustanoveni ovoleni
113’ k zvifat Staf mg ucinné latky/kg kompletniho p
atky krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem
3a315 Niacinamid SloZeni dopliikové ldtky Viechny - - - 1. Niacinamid smi byt také | 15. kvétna
Niacinamid druhy pouzivinvevodék napdjeni. | 2034
zvitat
Charakteristika iicinné ldtky 2.V ndvodu pro pouzit{ do-
Niacinamid plikové litky a premixd
Pevnd forma musi byt uvedeny podminky
Cistota: = 99 % skladovéni a stabilita pii te-
Chemicky ndzev: niacinamid, nikotina- pelném oSetfeni.
mid Chemicky vzorec: CsHgN,O
Cislo CAS: 98-92-0 3. Pro uzivatele doplikové

Cislo EINECS: 202-713

Analytickd metoda (!)

— Pro stanoveni niacinamidu (nikotina-
midu) v dopliikové latce: titrace kyse-
linou chloristou; monografie Evrop-
ského 1ékopisu 0047.

— Pro stanoveni niacinamidu (nikotina-
midu) v premixech, krmnych smé-
sich a ve vodé: vysokoti¢inna kapali-
nové chromatografie iontovych part
na reverzni fizi s UV detekei
(RP-HPLC-UV).

latky a premix( musi provo-
zovatelé krmivafskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy  a organizacni
opatfeni, které budou fesit
pfipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit,
mus{ se doplikovd latka
a premixy pouZivat s osob-
nimi  ochrannymi  pro-
stfedky k ochrané dychacich
cest, o¢f a kaze.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
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