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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1194 AL COMISIEI
din 24 aprilie 2024

privind reinnoirea autorizatiei pentru acidul nicotinic si niacinamidi ca aditivi in hrana tuturor
speciilor de animale si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 642/2013

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

Niacina si niacinamida au fost autorizate pentru o perioadd de 10 ani ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 642/2013 al Comisiei ().

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost transmise doui cereri de
reinnoire a autorizatiei pentru niacind si niacinamida destinate tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivii
in cauzd si fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante
bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Comisia
considerd ci denumirea aditivului ,niacind” utilizatd in autorizatia initiald ar trebui inlocuitd cu denumirea de ,acid
nicotinic”, deoarece termenul ,niacind” este una dintre denumirile generice utilizate pentru acidul nicotinic, dar si
pentru alte substante, cum ar fi nicotinamida si derivatii inruditi.

In avizele sale din 26 septembrie 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci solicitantul a pus la dispozitie dovezi care confirma faptul ¢ acidul
nicotinic si niacinamida rdman sigure pentru toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu in
conditiile de utilizare autorizate in prezent. Autoritatea a concluzionat ¢ acidul nicotinic si niacinamida riman
eficace ca sursd efectivd de niacind in hrana animalelor si cd acidul nicotinic si niacinamida nu sunt iritante pentru
piele, dar sunt iritante pentru ochi. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci acesti aditivi nu sunt sensibilizanti
pentru piele si cd este probabild expunerea prin inhalare. Autoritatea a considerat cd nu este necesar si fie previzute
cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd.

Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ¢ recomanddrile si concluziile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metoda de analiza a acidului nicotinic si a niacinamidei ca
aditivi in hrana animalelor in contextul autorizdrii anterioare sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Prin
urmare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (¥), nu
este necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 642/2013 al Comisiei din 4 iulie 2013 privind autorizarea niacinei §i a niacinamidei ca

aditivi in hrana tuturor speciilor de animale (JO L 186, 5.7.2013, p. 4, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2013/642/0j).
() EFSA Journal 2023;21(10):8359 si EFSA Journal 2023;21(10):8357.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/

0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia este de pdrere ci acidul nicotinic si niacinamida indeplinesc conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia
respectivilor aditivi sd fie reinnoitd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sinatatii utilizatorilor aditivilor.

(7)  Deoarece nu existd motive de siguranti care s impun aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare a
acidului nicotinic, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor interesate sd se
pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizdrii ca urmare a schimbdrii denumirii

9

aditivului din ,niacind” in ,acid nicotinic”.

(8)  Ca urmare a reinnoirii autorizatiei acidului nicotinic §i a niacinamidei, este necesar ca Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 6422013 si fie abrogat.

(9)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Se reinnoieste autorizatia substantelor specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale
,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, sub rezerva indeplinirii
conditiilor previzute in anexa respectivi.

Articolul 2

Abrogare

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 642/2013 se abroga.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta acid nicotinic specificatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si
etichetate inainte de 15 noiembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 mai 2024, pot continua si fie
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime furajere care contin substanta acid nicotinic specificatd in anexd
si care sunt produse si etichetate inainte de 15 mai 2025, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 mai 2024, pot
fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime furajere care contin substanta acid nicotinic specificatd in anexd
si care sunt produse si etichetate inainte de 15 mai 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 mai 2024, pot
fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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



(oft611/+zog/idwr Sa1/ijp/noedoma-erep//:dny 117

ANEXA

Numdrul Continut . .
L Continut maxim
de minim
identificare . < e ox . Specia sau | Varsta Sfarsitul
1 aditivalui Aditi Compozitie, formuld chimicd, descriere, t ia d . Alte di itii ioadei d
al aditivulul 1tV metodi analiticd cai egorla (G ma)fl- mg de substan;i activé/kg de furaj € dispoziti perloa' €1 de
pentru anlmale ma COmplet cu un Conﬁnut de apé de autorizare
hrana o
. 12 %
animalelor
Categorie: aditivi nutritionali. Grupd functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a314 Acid nicotinic Comporzitia aditivului Toate spe- — — — Acidul nicotinic poate fi uti- | 15 mai 2034
Acid nicotinic ciile de lizat, de asemenea, in apa
animale pentru animale.

Caracterizarea substantei active

Acid nicotinic

Formai solida

Puritate: > 99 %

Denumirea chimici: acid nicotinic
Formula chimicid: CqH;NO,
Numairul CAS: 59-67-6

Numar Einecs: 200-441-0

Metoda de analizd (')

— Pentru determinarea acidului nicoti-
nic in aditivul pentru hrana animale-
lor: titrare cu hidroxid de sodiu; Far-
macopeea Europeand, monografia
0459.

— Pentru determinarea acidului nicoti-
nic din preamestecuri, hrand combi-
natd pentru animale §i apa: cromato-
grafie lichidd de inaltd performantd
cufazd inversatd, prin perechi de ioni,
utilizand un detector de UV
(RP-HPLC-UV).

in instructiunile de utilizare
aaditivului si a preamestecu-
rilor, se precizeaza conditiile
de depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

Pentru utilizatorii aditivului
siai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie sd stabi-
leascd proceduri
operationale i masuri orga-
nizatorice pentru a contra-
cara riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. in
cazul in care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si masuri,
aditivul i preamestecurile
trebuie utilizate cu echipa-
mente de protectie indivi-
duald respiratorie, oculard
si cutanatd.

()  Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: 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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Numdarul Continut . .
L Continut maxim
de minim ’
identificare itie. f 15 chimics. descri Specia sau | Varsta Sfarsitul
1 aditivului Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, categoria de | maxi- I . Alte dispozitii erioadei de
a metodi analitici 8 | ° mg de substantd activi/kg de furaj P P X
pentru animaile ma complet cu un COl’l!’.iI‘lut de apé de autorizare
hrana 12 %
. 0
animalelor
Categoria aditivilor nutritionali. Grupd functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a315 Niacinamidd Compozitia aditivului Toate spe- — — — 1. Niacinamida poate fi utiliza- | 15 mai 2034
Niacinamida ciile de td, de asemenea, in apa pen-
animale tru animale.
Caracterizarea substantei active
Niacinamidd 2. In instructiunile de utilizare
Formi solidd aaditivului si a preamestecu-
Puritate: > 99 % rilor, se precizeaza conditiile
Denumirea chimici: niacinamidd, nicoti- de depozitare si stabilitatea
namida Formula chimicd: CgH¢N,O la tratament termic.
Numdirul CAS: 98-92-0
Numdr Einecs: 202-713 3. Pentru utilizatorii aditivului

Metoda de analizd (')

— Pentru determinarea niacinamidei
(nicotinamidei) din aditivul pentru
hrana animalelor: titrare cu acid per-
cloric Farmacopeea Europeand, mo-
nografia 0047.

— Pentru determinarea niacinamidei
(nicotinamidei) din preamestecuri,
hrand combinatd pentru animale si
apd: cromatografie lichidd de inaltd
performantd cu fazd inversatd, prin
perechi de ioni, utilizind un detector
de UV (RP-HPLC-UV).

siai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie s3 stabi-
leasca proceduri
operationale i masuri orga-
nizatorice pentru a contra-
cara riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. in
cazul in care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri gi masuri,
aditivul si preamestecurile
trebuie utilizate cu echipa-
mente de protectie indivi-
duald respiratorie, oculard
si cutanatd.

() Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingd: 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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