KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1194
av den 24 april 2024
om forlingning av godkinnandet av nikotinsyra och niacinamid som fodertillsatser for alla djurarter

och om upphiivande av genomférandeférordning (EU) nr 642/2013

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

Niacin och niacinamid godkdndes for tio dr som fodertillsatser for alla djurarter genom kommissionens genomféran-
deforordning (EU) nr 642/2013 ().

I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 har tvé ansokningar limnats in om forlingning av
godkinnandet av niacin och niacinamid for alla djurarter, med en begiran om att tillsatserna infors i kategorin
"ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade dmnen med
likartad effekt”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Kommissionen anser att det namn pé tillsatsen niacin som anvidndes i det ursprungliga
godkinnandet bor ersittas med "nikotinsyra” eftersom “niacin” ir ett av de generiska namn som anvinds for
nikotinsyra men dven for andra dmnen sdsom nikotinamid och relaterade derivat.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
26 september 2023 () att sokanden hade limnat beldgg for att nikotinsyra och niacinamid under nuvarande
godkinda anvindningsvillkor dr fortsatt sikra for alla djurarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksé att nikotinsyra och niacinamid fortfarande dr effektiva kéllor till niacin i djurfoder och att
nikotinsyra och niacinamid inte 4r irriterande for hud men irriterande for o6gon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att de inte dr hudsensibiliserande och att exponering via inandning ér trolig. Den ansdg inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pé 6vervakning efter utslippandet pd marknaden.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for nikotinsyra och niacinamid som fodertillsatser i
samband med det tidigare godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan. I enlighet med
artikel 5.4 ¢ i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () behovs darfor ingen utvirderingsrapport fran
referenslaboratoriet.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 642/2013 av den 4 juli 2013 om godkéinnande av niacin och niacinamid som
fodertillsatser for alla djurarter (EUT L 186, 5.7.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/642/0j).

EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8359 och EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8357.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att nikotinsyra och niacinamid uppfyller villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkdnnandet av tillsatserna bor dirfor forlingas.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
hos anvindare av tillsatserna.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av nikotinsyra, bor en overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya
krav som f6ljer av forlingningen av godkinnandet och av 4ndringen av tillsatsens namn frén “niacin” till
"nikotinsyra”.

(8)  Till foljd av forlingningen av godkinnandet av nikotinsyra och niacinamid bor genomforandeférordning (EU)
nr 642/2013 upphdvas.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av de dmnen i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och
kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som
anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande

Genomf6randeforordning (EU) nr 642/2013 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna dmnet nikotinsyra och de forblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och
mirkts fore den 15 november 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 maj 2024 far fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet nikotinsyra som har framstillts och
mirkts fore den 15 maj 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 15 maj 2024 fir fortsitta att
slappas ut pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna dmnet nikotinsyra som har framstillts och
mirkts fore den 15 maj 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 maj 2024 fir fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 april 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Fodertill- Ligsta halt Hogsta halt
. ds ats.efr.l s Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hog- Ovrica besti | G9ﬂkén'r111a ndﬁt
1' entitier- 1llsats analysmetod djurkategori oitla mg aktiv substans/kg helfoder med vriga estammelser galler tld ocC
Ingsnum- ader en vattenhalt pd 12 % me
mer
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
3a314 Nikotinsyra Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — . — 1. Nikotinsyra far ocksd anvian- | 15 maj 2034
Nikotinsyra arter das i dricksvatten.
Beskrivning av den aktiva substansen 2. Ange f6ljande i bruksanvis-
Nikotinsyra ningen till tillsatsen och for-
Fast form blandningarna: lagringsvill-
Renhetsgrad: = 99 % kor och stabilitet vid
Kemiskt namn: nikotinsyra virmebehandling.
Kemisk formel: CqHsNO,
CAS-nr: 59-67-6 3. For anvindare av tillsatsen

Einecs-nr: 200-441-0
Analysmetod (")

— Bestdmning av halten nikotinsyra i
fodertillsatsen: Titrering med nat-
riumhydroxid (Europeiska farmako-
pén, monografi 0459)

— Bestdmning av halten nikotinsyra i
forblandningar,  foderblandningar
och vatten: Jonparskromatografi
(omvind fas-HPLC) med UV-detek-
tion (RP-HPLC-UV)

och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisato-
riska dtgérder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvandning. Nér
dessa risker inte kan elimine-
ras genom sidana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd, 6gonskydd
och hudskydd.

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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Fodertill- Lagsta halt Hogsta halt
. ds ats.efr.l s Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hog- Ovrica besti | Gs)ﬂkén%a nd}elt
1. entitier- 1llsats analysmetod djurkategori oitia mg aktiv substans/kg helfoder med vriga estammelser galler tld ocC
Ingsnum- ader en vattenhalt pd 12 % me
mer
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
3a315 Niacinamid Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Niacinamid fir ocksd anvin- | 15 maj 2034
Niacinamid arter das i dricksvatten.
Beskrivning av den aktiva substansen 2. Ange foljande i bruksanvis-
Niacinamid ningen till tillsatsen och for-
Fast form blandningarna: lagringsvill-
Renhetsgrad: = 99 % kor och stabilitet vid
Kemiskt namn: niacinamid, nikotinamid varmebehandling.
Kemisk formel: C¢HgN,O
CAS-nr: 98-92-0 3. For anvindare av tillsatsen

Einecs-nr: 202-713

Analysmetod (")

— Bestdmning av halten niacinamid (ni-
kotinamid) i fodertillsatsen: Titrering
med perklorsyra (Europeiska farma-
kopén, monografi 0047)

— Bestdmning av halten niacinamid (ni-
kotinamid) i forblandningar, foder-
blandningar och vatten: Jonparskro-
matografi (omvind fas-HPLC) med
UV-detektion (RP-HPLC-UV)

och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera
potentiella risker som kan
uppsta vid anvandning. Nar
dessa risker inte kan elimine-
ras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd, o6gonskydd
och hudskydd.

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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