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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241194
Z 24. aprila 2024

o obnoveni povolenia kysellny nlkotmove; a niacinamidu ako kfmnych doplnkovych litok pre
vsetky druhy zvierat a o zruseni vykonévacieho nariadenia (EU) &. 642/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Niacin a niacinamid boli vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 642/2013 () povolené na obdobie desiatich
rokov ako kfmne doplnkové latky pre vietky druhy zvierat.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predloZené dve Ziadosti o obnovenie povolenia
niacinu a niacinamidu ako kimnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat, ktoré sa majii zaradit do kategdrie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne
vymedzené latky, ktoré maji obdobny ucinok®. K Ziadostiam boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Komisia sa domnieva, Ze ndzov doplnkovej latky ,niacin“ pouzity
v povodnom povoleni by sa mal nahradit ndzvom ,kyselina nikotinovd“, kedze pojem ,niacin“ je jednym
z generickych ndzvov pouzivanych pre kyselinu nikotinovd, ale aj pre iné latky, ako je niacinamid a stvisiace
derivaty.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanoviskdch z 26. septembra 2023 (*) skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol dokazy o tom, Ze kyselina nikotinovd a niacinamid si za podmienok pouzivania, ktoré st
v stcasnosti povolene nadale] bezpecné pre vsetky druhy zvierat, pre spotrebltel ov, ako aj pre Zivotné prostredle
Urad dospel k zéveru, Ze kyselina nikotinové a niacinamid st aj nadalej G¢inné ako Gcinny ZdI'O] niacinu vo vyzive
zvierat a Ze kysehna nikotinova a niacinamid nie st drazdivé pre kozu, st vsak drazdivé pre o¢i. Urad dalej dospel
k zdveru, Ze nie st dermdlnymi senzibilizitormi a Ze expozicia pri vdychnuti je pravdepodobna. Urad nepovazoval
za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy kyseliny nikotinovej a niacinamidu ako kfmnych
doplnkovych latok v kontexte predchddzajiiceho povolenia st platné a uplatnitelné na sticasnu Ziadost. V sulade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (‘) sa preto hodnotiaca sprava referenéného
laboratéria nevyZaduje.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 642/2013 zo 4. jila 2013 o povoleni niacinu a niacinamidu ako kimnych doplnkovych latok
pre vietky Zivocisne druhy (U. v. EU L 186, 5.7.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/642/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8359 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8357.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze kyselina nikotinov a niacinamid spliajii podmienky
povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenych doplnkovych latok by sa preto
malo obnovit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym tcinkom na zdravie pouzivatelov danych doplnkovych ltok.

(7)  Neexistuji Ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia kyseliny
nikotinovej, a preto je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia v désledku zmeny ndzvu doplnkovej litky ,niacin“ na
,kyselina nikotinova*.

(8)  V dosledku obnovenia povolenia kyseliny nikotinovej a niacinamidu by sa vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 642/2013
malo zrusit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie latok $pecifikovanych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré majii obdobny ucinok®, sa obnovuje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 6422013 sa zruduje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Latka kyselina nikotinovd $pecifikovand v prilohe a premixy obsahujice uvedent litku, vyrobené a oznacené pred
15. novembrom 2024 v stilade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice latku kyselina nikotinova $pecifikovanii v prilohe, vyrobené a oznacené
pred 15. mdjom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice latku kyselina nikotinova $pecifikovand v prilohe, vyrobené a oznacené
pred 15. mdjom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 4
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Identifi-
kac¢né ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mdlny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne definované litky, ktoré maji obdobny wéinok

3a314 Kyselina nikoti-

nova

ZloZenie doplnkovej ldtky
Kyselina nikotinova

Charakterizdcia iicinnej ldtky

Kyselina nikotinova

Tuh4 forma

Cistota: = 99 %

Chemicky ndzov: kyselina nikotinova
Chemicky vzorec: CsHsNO,

Cislo CAS: 59-67-6

Cislo Einecs: 200-441-0

Analytickd metdda (')

— Na stanovenie kyseliny nikotinovej
v kfmnej doplnkovej latke: titricia
hydroxidom sodnym; Eurdpsky lie-
kopis, monografia 0459.

— Na stanovenie kyseliny nikotinovej
v premixoch, kimnych zmesiach
a vode: i6novo-pdrovacia vysokot-
¢innd kvapalinovd chromatografia
s reverznou fizou s UV detektorom
(RP-HPLC-UV).

vietky
druhy

zvierat

Kyselina nikotinovd sa moze
pouzivat aj vo vode na napa-
janie.

V ndvode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.

Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia  krmivr-
skych podnikov prevddzko-
vé postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatrenia-
mi odstranif, doplnkovd
litka a premixy sa musia
pouzivat s  osobnymi
ochrannymi prostriedkami
— ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na
ochranu o¢f a koze.

15.mdja 2034

()  Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: 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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Identifi-
kac¢né &islo
doplnkovej

latky

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mdlny
vek

Maximélny
obsah

Minimélny
obsah

v mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a

chemicky presne definované litky, ktoré majii obdobny d¢inok

3a315 Niacinamid

ZloZenie doplnkovej ldtky
Niacinamid

Charakterizdcia icinnej ldtky

Niacinamid

Tuhé forma

Cistota: = 99 %

Chemicky ndzov: niacinamid, nikotina-
mid Chemicky vzorec: CsHgN,O

Cislo CAS: 98-92-0

Cislo Einecs: 202-713

Analytickd metdda (')

— Na stanovenie niacinamidu (nikoti-
namidu) v kfmnej doplnkovej latke:
titracia kyselinou chloristou; Eurdp-
sky liekopis, monografia 0047.

— Na stanovenie niacinamidu (nikoti-
namidu) v premixoch, kimnych zme-
siach a vode: i6novo-pdrovacia vyso-
koti¢inna kvapalinovd
chromatografia s reverznou fzou
s UV detektorom (RP-HPLC-UV).

vietky
druhy
zvierat

1.

Niacinamid sa mozZe pouzi-
vat aj vo vode na napdjanie.

V névode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.

Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia  krmivr-
skych podnikov prevddzko-
vé postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatrenia-
mi odstranif, doplnkova
litka a premixy sa musia
pouzivat s  osobnymi
ochrannymi prostriedkami
— ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na
ochranu o¢i a koze.

15.mdja2034

()  Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: 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

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2024/1194 z 24. apríla 2024 o obnovení povolenia kyseliny nikotínovej a niacínamidu ako kŕmnych doplnkových látok pre všetky druhy zvierat a o zrušení vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 642/2013 
	PRÍLOHA 


