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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1194
(2024. gada 24. aprilis),
ar ko atjauno atlauju nikotinskabi un niacinamidu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

un atce] Istenosanas regulu (ES) Nr. 642/2013

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 642/2013 (%) niacinu un niacinamidu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas
piedevam visu sugu dzivniekiem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegti divi pieteikumi, kura ligts atjaunot atlauju
niacinu un niacinamidu lietot par visu sugu dzivnieku baribas piedevam un §is piedevas klasificét piedevu kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem
lidzigu iedarbibu”. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta
prasitas zinas un dokumenti. Komisija uzskata, ka piedevas nosaukums “niacins”, kas izmantots sakotnéja atlauja,
batu jaaizstaj ar nosaukumu “nikotinskabe”, jo termins “niacins” ir viens no genériskajiem nosaukumiem, ko
izmanto ne tikai nikotinskabei, bet ari citam vielam, pieméram, nikotinamidam un radniecigiem atvasinajumiem.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 26. septembra atzinumos (}) secinaja, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis pieradijumus, par to, ka, ievérojot paslaik atlautos lieto§anas nosacijumus, nikotinskabe un
niacinamids joprojam ir drosi visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. lestade secinja, ka nikotinskabe un
niacinamids joprojam ir iedarbigs ka efektivs niacina avots dzivnieku édinasana un ka nikotinskabe un niacinamids
nav kairino$i adai, tacu ir kairino$i acim. lestade ari secinaja, ka tie nav adas sensibilizatori, tacu ir ticama elpcelu
saskare ar $o vielu. Ta neuzskatija, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas
tirgi.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas
nikotinskabes un niacinamida ka baribas piedevu analizes metodes novértéjuma izdariti ieprieksgjas atlaujas sakara,
ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tatad saskand ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (%)
5. panta 4. punkta c) apak$punktu references laboratorijas novértéjuma zinojums netiek prasits.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/o;j.

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 642/2013 (2013. gada 4. jilijs) par atlauju izmantot niacinu un niacinamidu ka lopbaribas
piedevas visu sugu dzivniekiem (OV L 186, 5.7.2013., 4. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/642/0j).

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

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka nikotinskabe un niacinamids atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétajiem atlaujas pieskirSanas nosacfjumiem. Tapéc minéto piedevu atlauja batu
jaatjaunina. Turklat Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz piedevu lietotdju veselibu.

(7)  Nekaitiguma apsvérumi neliek nikotinskabes atlaujas nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapec ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunosanas un no
piedevas nosaukuma mainas no “niacins” uz “nikotinskabe” izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(8)  Nemot véra, ka atlauja lietot nikotinskabi un niacinamidu tiek atjaunota, IstenoSanas regula (ES) Nr. 642/2013 biitu
jaatcel.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjaunoSana

Tiek atjaunota atlauja lietot pielikuma specificétas vielas, kas ietilpst baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”
un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ievérojot minétaja
pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

AtcelSana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 642/2013 atcel.

3. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto vielu nikotinskabi un $o vielu saturoSus premiksus, kas razoti un markéti pirms 2024. gada
15. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 15. maija, ari turpmak drikst laist tirgci un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto vielu nikotinskabi un turpat specificétos preparatus saturosus baribas maisijumus un
baribas sastavdalas, kuri paredzéti produktiviem dzivniekiem un raZzoti un markéti pirms 2025. gada 15. maija saskana ar
noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 15. maija, ari turpmak drikst laist tirgi un izmantot, lidz beidzas
esosie krajumi.

3. Tadus pielikuma specificéto vielu nikotinskabi un turpat specificétos preparatus saturo$us baribas maisijumus un
baribas sastavdalas, kuri paredzéti neproduktiviem dzivniekiem un raZzoti un markéti pirms 2026. gada 15. maija saskana
ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 15. maija, ari turpmak drikst laist tirg@i un izmantot, lidz beidzas
esosie krajumi.
4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 24. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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PIELIKUMS
Baribas . Minimalais Maksimalais
piedevas Dzivnieku Maksi- saturs saturs Atlaujas
identifika Pied Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . malais Citi noteikumi d >
1 el’lul 1Ka- 1edaeva metode ksuga Val vecu- mg aktivas vielas uz kg 1t1 noteikumi erlgL.ImVa
chas ategorija ms kompleksas baribas ar mitruma terming
numurs saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a314 Nikotinskabe Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Nikotinskabi drikst lietot, ari | 2034. gada
Nikotinskabe dzivnieki dodot ar dzirdinamo tdeni. | 15. maijs
Aktw‘is welas raksturojums 2. Piedevas un premiksu lieto-
Nikotinskabe y o 8
o $anas noradjjumos norada
Cletd veida labasanas apstak]us un no-
Tieiba: 2 99 % tguribu ret tle)rmisku apstra-
Kimiskais nosaukums: nikotinskabe & p p
Kimiska formula: C¢HsNO, ’
CAS numurs: 59-67-6
3. Baribas aprite iesaistitie uz-

Einecs numurs: 200-441-0

Analitiska metode (")

— Nikotinskabes noteikSanai baribas
piedeva: titréSana ar natrija hidro-
ksidu; Eiropas Farmakopejas mono-
grafija 0459.

— Nikotinskabes noteik§anai premik-
sos, baribas maisijuma un tident: jonu
paru apgrieztas fazes augstas izskirt-
sp€jas $kidruma hromatografijas me-
tode kopa ar UV noteikSanu
(RP-HPLC-UV)

némgji nosaka, kadas darbi-
bas procediiras un organiza-
toriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem ja-
veic, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to lieto-
Sanas. Ja ar $adam procedii-
ram un pasakumiem $os ri-
skus novérst nav iesp&jams,
piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos elp-
celu, acu un adas aizsargli-
dzeklus.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: 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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Baribas ) Minimalais Maksimalais
piedevas e s . 1= | Dzivnieku Mziks.l_ saturs saturs Atlaujas
identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska g malais —— Citi noteikumi derfouma
" metode “ vecu- mg aktivas vielas uz kg gum
cljas kategorija ms kompleksas baribas ar mitruma termins
numurs saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a315 Niacinamids Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Niacinu drikst lietot, ari do- | 2034. gada
Niacinamids dzivnieki dot ar dzirdinamo tideni. 15. maijs
Aktivas vielas raksturojums 2. Piedevas un premiksu lieto-
Niacinamids $anas noradjjumos norada
Cieta veida glabasanas apstaklus un no-
Tiriba: > 99 % turibu pret termisku apstra-
Kimiskais nosaukums: niacinamids, niko- di.
tinamids. Kimiska formula: C;H¢N,O
CAS numurs: 98-92-0 3. Baribas aprité iesaistitie uz-

Einecs numurs: 202-713

Analitiska metode (")

— Niacinamida (nikotinamida) noteik-
$anai baribas piedeva: Titré$ana ar
perhlorskabi; Eiropas Farmakopejas
monografija 0047.

— Niacinamida (nikotinamida) noteik-
$anai premiksos, baribas maisijuma
un {ident: jonu paru apgrieztas fazes
augstas izskirtspéjas skidruma hro-
matografijas metode kopa ar UV no-

teik§anu (RP-HPLC-UV)

néméji nosaka, kadas darbi-
bas procediiras un organiza-
toriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem ja-
veic, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to lieto-
Sanas. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem $os ri-
skus noveérst nav iespgjams,
piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos elp-
celu, acu un adas aizsargli-
dzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: 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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