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Utedni véstnik Evropské unie

5.7.2013

PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) ¢. 642/2013

ze dne 4. Cervence 2013

o povoleni niacinu a niacinamidu jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a dbvody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
dopliikovych litek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Niacin (kyselina nikotinovd) a niacinamid (nikotinamid)
byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smér-
nici 70/524[EHS jako dopliikové litky ve skupiné ,vita-
miny, provitaminy a chemicky presné definované latky
s podobnymi acinky“ pro vSechny druhy zvifat. Tyto
doplikové latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003 nésledné zapsdny do registru Spole-
Censtvi pro doplikové latky jako stdvajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni bylo poddno pét
zadosti o piehodnoceni niacinu a niacinamidu jako
doplikové litky pro vSechny druhy zvifat, pficemz
bylo pozadino o jejich zafazeni do kategorie doplitko-
vych latek ,nutricni doplitkové latky“. Uvedené Zzadosti
byly podény spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,urad”)
dosel ve svych stanoviscich ze dne 22. kvétna 2012 (3),
14. Cervna 2012 (*) (%) (°) a 12. zaif 2012 (') k zdvéru, Ze
za navrhovanych podminek pouziti v krmivech nemaji
niacin a niacinamid nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
(®) EFSA Journal 2012; 10(6):2731.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2781.
(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2788.
(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2789.
(') EFSA Journal 2012; 10(10):2885.

a spotiebitelt a Ze podle pfedpokladi nepredstavuji dalsi
riziko pro Zivotni prostiedi. Ufad nepovazuje zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad rovnéz dosel k zdvéru, ze v piipadé pfijeti vhod-
nych ochrannych opatfeni nevzniknou pro uZivatele
7ddnd bezpecnostni rizika. Utad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplikové latky piidané do krmiv,
kterou predlozila referenéni laboratof zi{zend nafizenim
(ES) & 1831/2003.

(5 Z posouzeni niacinu a niacinamidu vyplyvd, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani
uvedenych doplikovych latek mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyZzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit prechodné obdobi pro spotiebovani
stdvajicich zdsob doplikové latky, premixd a krmnych
smési, které uvedenou doplitkovou litku obsahuji,
v souladu s povolenim podle smérnice 70/524/EHS.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplnkovych
latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované litky s podobnymi
ucinky*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2

Latky uvedené v piiloze a krmiva obsahujici tyto latky,
vyrobené a oznacené pied 25. lednem 2014 v souladu s pravidly
platnymi pfed 25. ¢ervencem 2013, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 4. cervence 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA

Minimélni | Maximaln{

Ic}el}tif,l_ Jméno Druh nebo o obsah obsah Konec
kacni cislo drzitel likova latk lozeni. chemicks . Ivticks d K . | Maximdlni . . I .
dOplﬁkOVé rzite e, DOP nkova latka S ozeni, chemicky vzorec, popis, ana; yth a metoda ategorle Stafi mg G&inné létky / kg ]1]’13. ustanoveni p atnost{

litky povoleni zvifat kompletniho krmiva povolen{
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky s podobnymi wcinky
3a314 — Niacin SlozZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu pro pouziti 25. Cervence
Niacin. ne méné nes 99 % druhy doplikové litky a premixu 2023
' zvifat musi byt uvedeny podminky
Charakteristika tcinné lﬂ:tky skladovani.
Chemické ndzvy: niacin, kyselina nikotinové . Niacin mize byt také pouzivin
Chemicky vzorec: C¢HsNO, v pitné vode.
Cislo CAS: 59-67-6 . Bezpecnost: béhem manipulace
Finecs 200-441-0 se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest, o¢i
Analytickd metoda (") a pokozky.
— Pro identifikaci celkového niacinu (kyseliny nikotinové) v dopliikové
ldtce: titrace hydroxidem sodnym; metoda podle Evropského 1éko-
pisu (Ph. Eur. 6. vyddni, monografie 0459).
— Pro identifikaci celkového niacinu (kyseliny nikotinové) v premixech,
krmivech a vodé: vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie ionto-
vych pdrt na reverzni fizi s UV detekei (RP-HPLC-UV).
3a315 — Niacinamid | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — . 'V ndvodu pro pouziti
Niacinamid, ne méné nez 99 % druhy dopliikové létky a premixu
zvifat musi byt uvedeny podminky

Charakteristika tcinné ldtky

Chemicky ndzev: niacinamid, nikotinamid
Chemicky vzorec: C¢gHgN,O

Cislo CAS: 98-92-0

Cislo Einecs: 202-7134

Analytickd metoda (")

— Pro identifikaci celkového obsahu niacinamidu (nikotinamidu)
v doplikové ldtce: titrace kyselinou chloristou; metoda podle
Evropského 1ékopisu (Ph. Eur. 6. vydani, monografie 0047).

— Pro identifikaci celkového obsahu niacinamidu (nikotinamidu)
v premixech, krmivech a vodé: vysokoti¢inna kapalinovd chromato-
grafie iontovych pdrti na reverzni fazi s UV detekei (RP-HPLC-UV).

. Niacinamid mfize

. Bezpecnost: béhem manipulace

skladoviani.

byt také

pouzivin v pitné vodé.

se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest, o¢i
a pokozky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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