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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 642/2013
zo 4. jila 2013

o povoleni niacinu a niacinamidu ako kfmnych doplnkovych litok pre vsetky ZivociSne druhy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urCenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

() V nariadeni (ES) & 1831/2003 sa ustanovuje
povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie
vo vyZzive zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania
takychto povoleni. V ¢ldanku 10 uvedeného nariadenia sa
stanovuje opdtovné prehodnotenie doplnkovych ltok
povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Niacin (kyselina nikotinovd) a niacinamid (nikotinamid)
boli povolené v stlade so smernicou 70/524/EHS bez
Casového obmedzenia ako kfmne doplnkové litky na
pouzitie do krmiva vSetkych zivo¢isnych druhov ako
stcast skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne
vymedzené latky, ktoré maji obdobny G¢inok“. Uvedené
kfmne doplnkové latky boli ndsledne zapisané do registra
kimnych doplnkovych latok Spolocenstva ako existujiice
vyrobky v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3) V stlade s clinkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003 v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného naria-
denia bolo predlozenych pit Ziadosti o opatovné prehod-
notenie niacinu a niacinamidu ako kimnych doplnko-
vych latok pre vietky Zivocisne druhy a o zaradenie
uvedenych doplnkovych latok do kategérie doplnkovych
latok ,vyzivné doplnkové latky“. K uvedenym Zziadostiam
boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku
7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”)
dospel vo svojich stanoviskich z 22. mdja 2012 (3,
14. jina 2012 (% () (®) a 12. septembra 2012 ()
k zdveru, Ze niacin a niacinamid nemaji za navrhova-
nych podmienok pouzitia v krmivach nepriaznivy tc¢inok
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na zdravie zvierat ani zdravie spotrebitelov, a nepredpo-
klada sa ani to, Ze by predstavovali dodato¢né riziko pre
zivotné prostredie. Urad nepovaZuje za potrebné zave-
denie osobitnych poziadaviek na monitorovanie po
uvedeni na trh. Urad takisto dospel k zdveru, ze ak sa
prijma primerané ochranné opatrenia, pre pouzivatelov
nevzniknt Ziadne bezpecnostné rizikd. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej ldtky
v krmive predloZzent referenénym laboratériom zria-
denym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Z postdenia niacinu a niacinamidu vyplyva, Ze
podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 st splnené. Pouzivanie
uvedenych doplnkovych litok by sa preto malo povolit
podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Vzhladom na to, Ze z dovodov bezpetnosti sa nevyza-
duje okamzité wuplatnenie dprav v podmienkach
povolovania, je vhodné poskytnit prechodné obdobie
na spotrebovanie existujiicich zdsob uvedenych doplnko-
vych litok, premixov a kfmnych zmesi obsahujicich
uvedené doplnkové ldtky, ako sa povoluje smernicou
70/524EHS.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych
latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vita-
miny, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré
maji  obdobny ac¢inok, sa za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe povolujii ako doplnkové litky vo vyzive
zvierat.

Clanok 2

Latky uvedené v prilohe a krmivo obsahujice tieto latky vyro-
bené a oznacené pred 25. janudrom 2014 v stlade s pravidlami
platnymi pred 25. jilom 2013 sa moézu uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda Gc¢innost dvadsiatym diiom nasledu-
jucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 4. jila 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Minimdlny | Maximalny
. obsah obsah .
I(.iel?nvf,l_ Nézov Druh alebo . KomeF
kacné ¢islo o s . iy . ‘1 . .. | Maximélny e . . obdobia
.| drzitela |Doplnkova latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda kategéria mg ucinnej litky na kg Iné ustanovenia .
doplnkovej leni : vek Kompletného krmi platnosti
létky povolenia zvierat omp etneho krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny tcinok
3a314 — niacin ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky — — — 1.V ndvode na  pouzitie 25. jula
niacin, najmenej 99 % Zivocisne doplflkovej la'.tky a premixu . 2023
druhy uvedte podmienky skladovania.
Charakteristika ticinnej ldtky . Niacin mozno takisto pouzivat
Chemicky ndzov: niacin, kyselina nikotinova v pitnej vode.
Chemicky vzorec: C¢HsNO, . Na tcely bezpe¢nosti: pri mani-
Cislo CAS: 59-67-6 puldcii pouzivat ochranu
Finecs 200-441-0 dychacich ciest, o¢i a pokozky.
Metdda analyzy (')
— Na stanovenie niacinu (kyseliny nikotinovej) v kfmnej doplnkovej
ldtke: Titrdcia hydroxidom sodnym; metéda podla Eurépskeho
liekopisu (Eur. liekopis 6. vydanie, monografia 0459).
— Na stanovenie niacinu (kyseliny nikotinovej) v premixoch, krmive
a vode: idnovo-pdrovacia vysokotcinnd kvapalinovad chromatografia
(HPLC) na reverznych fizach s UV spektrofotometrickym detek-
torom (RP-HPLC-UV).
3a315 — Niacinamid | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky — — — .V ndvode na  pouzitie
niacinamid, najmenej 99 % zZivocisne doplnkovej latky a premixu
' druhy uved'te podmienky skladovania.

Charakteristika ticinnej ldtky

chemicky ndzov: niacinamid, nikotinamid
Chemicky vzorec: C¢gHgN,O

Cislo CAS: 98-92-0

Cislo Einecs: 202-7134

Metéda analyzy (1)

— Na stanovenie niacinamidu (nikotinamidu) v kimnej doplnkovej
latke: Titrdcia kyselinou chloristou (perchlérovou) metéda podla
Eurdpskeho liekopisu (Eur. liekopis 6. vydanie, monografia 0047).

— Na stanovenie niacinamidu (nikotinamidu) v premixoch, krmive
a vode: idnovo-pdrovacia vysokot¢innd kvapalinovd chromatografia
(HPLC) na reverznych fizach s UV spektrofotometrickym detek-

torom (RP-HPLC-UV).

. Niacinamid

mozno takisto

pouzivat v pitnej vode.

. Na tcely bezpecnosti: pri mani-

puldcii pouzivat ochranu
dychacich ciest, o¢i a pokozky.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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