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a nikotinsav és a niacinamid valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megajitdsirol és a 642/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A niacin és a niacinamid valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat a 642/2013/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfeleléen két kérelmet nydjtottak be a niacin és a

niacinamid valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve
az adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és kémiailag jol meghatdrozott, hasonlé hatdst anyagok” funkciondlis csoportba val soroldsit. A
kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elSirt adatokat és
dokumentumokat. A Bizottsdg gy véli, hogy az eredeti engedélyben haszndlt ,niacin” adalékanyagnevet a
,nikotinsav” névre kell cserélni, mivel a ,niacin” nemcsak a nikotinsav, de mds anyagok, példaul a nikotinamid és a
kapcsol6dé szarmazékok egyik kozhaszndlati elnevezése is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2023. szeptember 26-i véleményeiben ()
megdllapitotta, hogy a kérelmezd bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy a nikotinsav és a niacinamid a
jelenleg engedélyezett felhaszndldsi feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgos valamennyi dllatfaj, a fogyasztok és a
kornyezet szdmdra. A Hat6sdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a nikotinsav és a niacinamid tovabbra is hatékony
niacinforrasként szolgdl a takarmanyozasban, tovabba hogy a nikotinsav és a niacinamid nem bdrirritalo, ellenben
szemirritdl6 hatdsi. A Hatdsdg megéllapitotta tovabbd, hogy ezek az anyagok nem bdrszenzibilizdldk, valamint
hogy valészindisithets a belélegzés ttjan torténd expozicié. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetGen
kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazand6k azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a nikotinsav és a niacinamid mint
takarmdny-adalékanyagok vonatkozadsiban az azok kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben alkalmazott analitikai
modszerrel kapesolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c)
pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

A Bizottsdg 642[2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. jilius 4. a niacin és a niacinamid valamennyi éllatfaj takarmdany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 186., 2013.7.5., 4. o., ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/642/oj).

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

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a nikotinsav és a niacinamid megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagokra megadott engedélyt
meg kell gjitani. Ezenfeliil a Bizottsag gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyagok
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a nikotinsav engedélyezési feltételeire vonatkozé modositdsok
azonnali alkalmazasit, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezés megujitasabol kovetkezd, az adalékanyag nevének niacinrdl nikotinsavra torténd megvaltozasabol
ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) A nikotinsav és a niacinamid engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében a 642/2013/EU végrehajtisi rendeletet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és kémiailag jol meghatdrozott, hasonlé hatdsti anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagokra
valamennyi llatfaj tekintetében megadott engedély a mellékletben meghatarozott feltételek mellett megdjitasra keriil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 6422013 [EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott nikotinsav és az ezen anyagot tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024.
november 15. el6tt éllitottak el§ és cimkéztek fel a 2024. majus 15. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott nikotinsavat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. mdjus 15. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2024. mdjus 15. el6tt alkalmazandd szabalyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott nikotinsavat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2026. mdjus 15. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2024. mdjus 15. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termel§ dllatok takarményozdsara szdnjdk.

4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- Maxi- tartalom tartalom
adaléka- . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | malis , . Az engedély
nyag Adalékanyag modszer -kategéria élet- mg hatéanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejarta
azonositd kor nedvességtartalmi teljes értékd
szdma takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatisa
van
3a314 Nikotinsav Az adalékanyag dGsszetétele Valameny- - - - A nikotinsav az ivovizen ke- | 2034.
Nikotinsav nyi allatfaj resztill is felhaszndlhaté. méjus 15.

A hatdanyag jellemzése
Nikotinsav

Szildrd formaban
Tisztasdg: = 99 %

Kémiai név: nikotinsav
Kémiai képlet: C¢HsNO,
CAS-szam: 59-67-6
EINECS-szdm: 200-441-0

Analitikai mddszer (')

— A takarmdny-adalékanyagban 1évé
nikotinsav meghatdrozdsihoz: titr-
las  natrium-hidroxiddal; Eurépai
Gyogyszerkonyv, 0459. monografia.

— Az el6keverékekben, a takarmanyke-
verékekben és a vizben 1év§ nikotin-
sav meghatdrozasahoz: forditott fazi-
si, nagy teljesitményl ionpdr-
folyadékkromatografia UV-detektor
alkalmazasdval (RP-HPLC-UV).

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek haszndlati utasitdsd-
ban fel kell tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a hékezeléssel
szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag és az elke-
verékek felhaszndldira vo-
natkozdan a takarmdnyipari
véllalkoz6knak  munkafo-
lyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatd-
roznivk a  hasznélatbdl
fakad6 lehetséges kockdza-
tok kezelésére. Haa kockdza-
tokat e folyamatokkal és in-
tézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az el8keveré-
keket egyéni 1égzésvéds,
szemvéd§ és borvéds eszko-
zokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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A Legkisebb Legnagyobb
takarmany- Maxi- tartalom tartalom
adaléka- ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | malis . , Az engedély
nyag Adalékanyag modszer -kategoria élet- mg hatéanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezésck lejarta
azonositd kor nedvességtartalmi teljes értékd
szdma takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa
van
3a315 Niacinamid Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - - - A niacinamid az ivévizenke- | 2034.
Niacinamid nyi allatfaj resztill is felhaszndlhaté. méjus 15.

A hatdanyag jellemzése

Niacinamid

Szilard formédban

Tisztasag: = 99 %

Kémiai név: niacinamid, nikotinamid
Kémiai képlet: C¢HgN,O

CAS-szdam: 98-92-0

EINECS-szdm: 202-713

Analitikai mddszer (')

— A takarmdny-adalékanyagban 1évé
niacinamid (nikotinamid) meghatd-
rozdsahoz: titrdlds perklérsavval; Eu-
répai Gyogyszerkonyv, 0047. mo-
nogréfia.

— Az el6keverékekben, a takarmanyke-
verékekben és a vizben 1év§ niacina-
mid (nikotinamid) meghatdrozasa-
hoz:  forditott  fézisd,  nagy
teljesitmény?  ionpar-folyadékkro-
matografia UV-detektor alkalmazd-
séval (RP-HPLC-UV).

Az adalékanyag és az elGke-
verékek haszndlati utasitdsd-
ban fel kell tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a hékezeléssel
szembeni stabilit4st.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndldira vo-
natkozdan a takarmdnyipari
véllalkozoknak — munkafo-
lyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghata-
rozniuk a  haszndlatbdl
fakad6 lehetséges kockaza-
tok kezelésére. Haa kockaza-
tokat e folyamatokkal és in-
tézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az el8keveré-
keket egyéni 1égzésvéds,
szemvéd§ és borvéds eszko-
zokkel kell hasznélni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.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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