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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1194 DER KOMMISSION
vom 24. April 2024

zur Verlingerung der Zulassung von Nicotinsidure und Niacinamid als Zusatzstoff in Futtermitteln
fiir alle Tierarten und zur Authebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 642/2013

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Niacin und Niacinamid wurden mit der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 642/2013 der Kommission () fur die
Dauer von zehn Jahren als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten zugelassen.

(3)  Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden zwei Antrige auf Verlingerung der
Zulassung von Niacin und Niacinamid fiir alle Tierarten gestellt, in denen die Einordnung der Zusatzstoffe in die
Zusatzstoffkategorie ,ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine
und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ beantragt wurde. Diesen Antrigen waren die nach
Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt. Die
Kommission ist der Auffassung, dass die in der urspriinglichen Zulassung verwendete Bezeichnung des Zusatzstoffs
,Niacin“ durch die Bezeichnung ,Nicotinsdure” ersetzt werden sollte, da der Begriff ,Niacin“ zu den Gattungsbe-
zeichnungen gehort, die fir Nicotinsdure, aber auch fiir andere Stoffe wie Nicotinamid und damit verbundene
Derivate verwendet werden.

(4)  Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
26. September 2023 () den Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht habe, dass Nicotinsiure und
Niacinamid unter den derzeit genehmigten Verwendungsbedingungen fiir alle Tierarten, die Verbraucher und die
Umwelt weiterhin sicher ist. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass Nicotinsdure und Niacinamid weiterhin als
wirksame Niacinquelle in der Tiererndhrung fungieren und dass Nicotinsdure und Niacinamid nicht hautreizend,
jedoch augenreizend sind. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass es sich bei den Stoffen nicht um
Hautallergene handelt und dass eine Exposition durch Einatmen wahrscheinlich ist. Besondere Vorgaben fur die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt sie nicht fiir erforderlich.

(5)  Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methode zur Analyse von Nicotinsiure und Niacinamid als Futtermittelzu-
satzstoff im Rahmen der vorherigen Zulassung giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Nach
Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission () ist daher kein
Evaluierungsbericht des Referenzlabors erforderlich.

(") ABIL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 642/2013 der Kommission vom 4. Juli 2013 zur Zulassung von Niacin und Niacinamid als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 186 vom 5.7.2013, S. 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/642/0j).

() EFSA Journal 2023;21(10):8359 und EFSA Journal 2023;21(10):8357.

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL. L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL
http://data.europa.eu/elijreg/2005/378/0j).
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(6) In Anbetracht der vorstehenden Erlduterungen ist die Kommission der Auffassung, dass Nicotinsdure und
Niacinamid die Bedingungen fiir die Zulassung gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillen.
Somit sollte die Zulassung fur diese Zusatzstoffe verlingert werden. AufSerdem ist die Kommission der Ansicht, dass
geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der
Verwender der Zusatzstoffe zu vermeiden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir Nicotinsdure aus Sicherheitsgriinden
unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die
neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung und der Anderung der

Bezeichnung ,Niacin“ in ,Nicotinsdure” ergeben.

(8)  Infolge der Verlingerung der Zulassung von Nicotinsiure und Niacinamid als Futtermittelzusatzstoff sollte die
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 642/201 3 aufgehoben werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung
Die Zulassung der im Anhang genannten Wirkstoffe und der dort genannten Zubereitungen, die der Zusatzstoftkategorie
serndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch eindeutig

beschriebene Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehéren, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen
verldngert.

Artikel 2

Aufhebung

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 642/2013 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmainahmen

(1)  Der im Anhang beschriebene Stoff Nicotinsdure und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem
15. November 2024 gemidf den vor dem 15. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Wirkstoff Nicotinsdure enthalten und vor dem
15. Mai 2025 gemif den vor dem 15. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen
bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den im Anhang beschriebenen Wirkstoff Nicotinsdure enthalten und vor dem
15. Mai 2026 gemif den vor dem 15. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen

bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. April 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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ANHANG
Kennnum- Mindestgehalt Hochstgehalt
mer des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun Tierart oder Hoch- . : : Geltungsdauer
7 Zusatzstoff Beschreib 8 Anal hod S | Tierkateg- | mg Wirkstofffkg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen der 7. (Tj
US?}ZSP eschreibung, Ana ysemet ode orie stalter mit einem Feuchtigkeitsgehalt von €r Zulassung
o 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit Zhnlicher Wirkung
3a314 Nicotinsaure Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. Nicotinsdure kannauchiber | 15. Mai 2034
Nicotinsdure arten Trankwasser  verabreicht
werden.
Charakterisierung des Wirkstoffs
Nicotinsdure 2. In der Gebrauchsanweisung
Fest fir den Zusatzstoff und die
Reinheit: > 99 % Vormischungen sind die La-
Chemische Bezeichnung: Nicotinsdure gerbedingungen und die Sta-
Chemische Formel: CqHsNO, bilitit bei Wirmebehand-
CAS-Nr.: 59-67-6 lung anzugeben.
Einecs-Nummer: 200-441-0
3. Die Futtermittelunterneh-

Analysemethode (')

— Zur Bestimmung von Nicotinsdure
im Futtermittelzusatzstoff: Titration
mit Natriumhydroxid; Europiisches
Arzneibuch, Monographie 0459.

— Zur Bestimmung von Nicotinsdure in
Vormischungen, ~Mischfuttermittel
und Wasser: lonenpaar-Umkehrpha-
sen-Hochleistungsfliissigkeitschro-
matografie gekoppelt an UV-Detek-
tor (RP-HPLC-UV)).

mer miissen fiir die Verwen-
der von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative
Verfahren und organisatori-
sche Maflnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken bei
der Verwendung zu vermei-
den. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und
Mafinahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen-
und Hautschutzausriistung
zu verwenden.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?prefLang=de.
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Kennnum- Mindestgehalt Hochstgehalt
mer des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun Tierart oder Hoch- . : ; Geltungsdauer
Zusatzstoff ~ung, S Tierkateg- mg Wirkstoff/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen 3
z Beschreibung, Analysemethod 5 I g g der Zul
US?‘}ZSt- eschreibung, Ana ysemet ode orie stalter mit einem Feuchtigkeitsgehalt von €r Zulassung
oS 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit Zhnlicher Wirkung
3a315 Niacinamid Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. Nicotinamid kann auch tiber | 15. Mai 2034
Niacinamid arten Trankwasser ~ verabreicht
werden.
Charakterisierung des Wirkstoffs
Niacinamid 2. In der Gebrauchsanweisung
Fest fur den Zusatzstoff und die
Reinheit: > 99 % Vormischungen sind die La-
Chemische Bezeichnung: Niacinamid, gerbedingungen und die Sta-
Nicotinamid Chemische ~ Formel: bilitdit bei Wirmebehand-
gi—éﬁgozgg 020 lung anzugeben.
-Nr.: 98-92-
Einecs-Nummer: 202-713 3. Die Futtermittelunterneh-

Analysemethode ()

— Zur Bestimmung von Niacinamid
(Nicotinamid) im Futtermittelzusatz-
stoff: Titration mit Perchlorsdure; Eu-
ropéisches Arzneibuch, Monogra-
phie 0047.

— Zur Bestimmung von Niacinamid
(Nicotinamid) in Vormischungen,
Mischfuttermittel und Wasser: lonen-
paar-Umkehrphasen-Hochleis-
tungsfliissigkeitschromatografie ge-
koppelt an UV-Detektor
(RP-HPLC-UV).

mer miissen fiir die Verwen-
der von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative
Verfahren und organisatori-
sche Mafinahmen festlegen,
um potenzielle Risiken bei
der Verwendung zu vermei-
den. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und
Maflnahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen-
und Hautschutzausriistung
zu verwenden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?prefLang=de
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