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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/1194,
24. aprill 2024,
milles kisitletakse nikotiinhappe ja niatsiinamiidi kdikide loomaliikide so6dalisandina kasutamise loa

kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL) nr 642/2013

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmaidrusega (EL) nr 642/2013 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada niatsiini ja niatsiinamiidi
kaikide loomaliikide soodalisandina.

Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idike 1 alusel on esitatud kaks taotlust pikendada luba kasutada niatsiini ja
niatsiinamiidi kdikide loomaliikide puhul ning klassifitseerida need so6ddalisandid soodalisandite kategooriasse
ytoitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt
maidratletud ained”. Taotlustele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikes 2 ndutud andmed ja
dokumendid. Komisjon on seisukohal, et esialgses loas kasutatud soodalisandi nimetus ,niatsiin“ tuleks asendada
nimetusega ,nikotiinhape®, kuna termin ,niatsiin“ on iiks ildnimetustest, mida kasutatakse nii nikotiinhappe kui ka
muude ainete, nditeks nikotiinamiidi ja sellega seotud derivaatide kohta.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 26. septembri 2023. aasta arvamustes (*)
jareldusele, et taotleja on tdendanud, et nikotiinhape ja niatsiinamiid on praegu lubatud kasutustingimustel
kaikidele loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutud. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et nikotiinhape ja
niatsiinamiid on jatkuvalt tShusad loomasoodas sisalduva niatsiini allikad ning et nikotiinhape ja niatsiinamiid ei
drrita nahka, kuid arritavad silmi. Toiduohutusamet jdudis ka jireldusele, et need ained ei ole naha sensibilisaatorid
ja et nendega kokkupuude sissehingamise kaudu on tdenioline. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

Midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et nikotiinhappe ja niatsiinamiidi kui s66dalisandite
analiiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad
kdesoleva taotluse suhtes. Seepdrast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méairuse (EU) nr 378/2005 (%)
artikli 5 16ike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
Komisjoni 4. juuli 2013. aasta rakendusmiirus (EL) nr 642/2013, milles kisitletakse loa andmist niatsiini ja niatsiinamiidi
kasutamiseks koikide loomaliikide sodalisandina (ELT L 186, 5.7.2013, lk 4, ELI: http://data.europa.eufelireg_impl/2013/642/0j).
EFSA Journal 2023;21(10):8359; EFSA Journal 2023;21(10):8357.
Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 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)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et nikotiinhape ja niatsiinamiid vastavad masruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks konealuste soddalisandite loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
konealuste soodalisandite kasutajate tervisele.

(7)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust nikotiinhappe lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane nidha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi, et tdita ndudeid, mis
tulenevad loa kehtivuse pikendamisest seetdttu, et soodalisandi nimetus muudeti niatsiinist nikotiinhappeks.

(8)  Nikotiinhappe ja niatsiinamiidi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise t&ttu tuleks rakendusmairus
(EL) nr 642/2013 kehtetuks tunnistada.

(9)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas nimetatud ainete, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid* ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse mdjuga keemiliselt tipselt maaratletud ained“ kasutamise loa kehtivust pikendatakse vastavalt
lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 642/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud ainet ,nikotiinhape” ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne
15. novembrit 2024 kooskdlas enne 15. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud ainet ,nikotiinhape” sisaldavaid soodamaterjale ja segasodta, mis on toodetud ja mérgistatud enne
15. maid 2025 kooskdlas enne 15. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud ainet ,nikotiinhape“ sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne
15. maid 2026 kooskdlas enne 15. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud loomadele, kes ei ole toiduloomad.

Artikkel 4
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

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



ELT L, 25.4.2024

ET

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 24. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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LISA
Sé6dali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
sandi Koostis. keemili lem. Kirield Loomaliik | YonU- saldus dus kehtivusai
identifit- Soodalisand oostls, keemiline valem, Kirjeldus, voi ¢ DT s ; Muud sitted Loa kehtivusaja
1dentill analiiisimeetodid K . iilem- | Toimeaine sisaldus milligrammides 16pp
seerlr]rjns- -Kategooria piir 12 % niiskusesisaldusega téissooda
number kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a314 Nikotiinhape Soodalisandi koostis Kaik loo- - - - 1. Nikotiinhapet voib lisada ka | 15. mai 2034
Nikotiinhape maliigid joogiveele.
Toimeaine kirjeldus 2. Soodalisandija eelsegude ka-
Nikotiinhape sutamisjuhistes margitakse
Tahke sdilitustingimused ja piisivus
Puhtus: > 99 % kuumtootlemisel.
Keemiline nimetus: nikotiinhape
Keemiline valem: CsHsNO, 3. Soodakiitlejad  kehtestavad

CASi number: 59-67-6
EINECSi number: 200-441-0

Analiiiisimeetod (")

— Nikotiinhappe sisalduse médrami-
seks soddalisandis: tiitrimine naa-
triumhiidroksiidiga; Euroopa farma-
kopda monograafia 0459.

— Nikotiinhappe médramiseks eelse-
gus, segasoddas ja vees: poordfaasili-
ne korgefektiivne ioonpaar-vedelik-
kromatograafia UV-detektoriga
(RP-HPLC-UV).

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse nende kasutamisest tu-
leneda vdivaid riske. Kui sel-
line  kasutamiskord  ja
sellised meetmed ei vdimal-
da konealuseid riske korval-
dada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude
kiitlemisel  isikukaitseva-
hendeid hingamiselundite,
silmade ja naha kaitsmiseks.

() (') Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.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
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Sé6dali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
sandi < keemil lem. kirield Loomalik | VA" saldus dus kehtivusai
identifit- So6dalisand KOOStlS, eemiline valem, Kirjeldus, voi se - - - .. - Muud sitted Loa ke tlvusa]a
icentit analitiisimeetodid K . iilem- | Toimeaine sisaldus milligrammides 16pp
seerlrltjns- -kategooria piir 12 % niiskusesisaldusega tdissooda
number kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a315 Niatsiinamiid Soddalisandi koostis Kaik loo- - - - 1. Niatsiinamiidi voib lisada ka | 15. mai 2034
Niatsiinamiid maliigid joogiveele.
Toimeaine kirjeldus 2. Soodalisandija eelsegude ka-
Niatsiinamiid sutamisjuhistes margitakse
Tahke séilitustingimused ja piisivus
Puhtus: > 99 % kuumtootlemisel.
Keemiline nimetus: niatsiinamiid, nikotii-
namiid Keemiline valem: C¢H¢N,O 3. Soodakiitlejad  kehtestavad

CASi number: 98-92-0
EINECSi number: 202-713

Analiiiisimeetod ()

— Niatsiinamiidi (nikotiinamiidi) maa-
ramiseks soddalisandis:  tiitrimine
perkloorhappega; Euroopa farmako-
poa monograafia 0047.

— Niatsiinamiidi (nikotiinamiidi) maa-
ramiseks eelsegus, segasoddas ja vees:
poordfaasiline korgefektiivne ioon-
paar-vedelikkromatograafia UV-de-
tektoriga (RP-HPLC-UV).

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse nende kasutamisest tu-
leneda vdivaid riske. Kui sel-
line  kasutamiskord ja
sellised meetmed ei vdimal-
da konealuseid riske korval-
dada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude
kiitlemisel  isikukaitseva-
hendeid hingamiselundite,
silmade ja naha kaitsmiseks.

() (') Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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
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