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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 642/2013,

annettu 4 pidivini heindkuuta 2013,

niasiinin ja niasiiniamidin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kidytettdvistd lisdaineista
22 paivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimi-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisi-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Niasiini (nikotiinihappo) ja niasiiniamidi (nikotiiniamidi)
hyvaksyttiin ilman mdairdaikaa direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena osana
ryhmaéd "vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan
médritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Ky-
seiset rehun lisdaineet kirjattiin sen jilkeen rehujen lisa-
aineita koskevaan yhteison rekisteriin olemassa olevina
tuotteina asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin viisi hakemusta, jotka
koskivat niasiinin ja niasiiniamidin uudelleenarviointia
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja joissa pyydettiin,
ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "ra-
vitsemukselliset lisdaineet”. Hakemusten mukana toimitet-
tiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 22 piivana
toukokuuta 2012 (), 14  pdivind  kesdkuuta
2012 (*) (%) (%) ja 12 pdivand syyskuuta 2012 () antamis-
saan lausunnoissa, ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa
niasiinilla ja niasiiniamidilla ei ole haitallista vaikutusta
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eldinten tai thmisten terveyteen eikd niiden katsota aihe-
uttavan yliméddrdistd vaaraa ympiristolle. Elintarviketur-
vallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saat-
tamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos,
ettd kiyttdjille ei synny turvallisuusongelmia, kunhan asi-
anmukaiset suojatoimenpiteet toteutetaan. Lisdksi se vah-
visti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailu-
laboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti,
jolla rehun lisdaine maéaritelldan rehusta.

(5)  Niasiinin ja niasiiniamidin arviointi osoittaa, ettd asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksy-
misen edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisten lisi-
aineiden kdytto timdn asetuksen liitteessd kuvatulla ta-
valla olisi hyviksyttava.

(6)  Koska hyviksynndn edellytysten muutoksia ei ole turvalli-
suussyistd valttimatontd alkaa soveltaa vélittomasti, on
aiheellista sallia siirtymaaika, jotta naiden direktiivilld
70/524/ETY hyvaksyttyjen lisdaineiden sekd niitd sisdltd-
vien esiseosten ja rehuseosten olemassa olevat varastot
voidaan kayttdd loppuun.

(7)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn “vitamiinit, provitamiinit ja kemialli-
sesti tarkkaan mddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaiku-
tus” kuuluvat liitteessd tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa
kiytettdvand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edelly-
tyksin.

2 artikla

Sallitaan liitteessd tarkoitettujen aineiden ja niitd sisdltdvin re-
hujen, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen
25 piivdd tammikuuta 2014 ennen 25 piivdd heindkuuta
2013 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

3 artikla

Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdess.



5.7.2013 Euroopan unionin virallinen lehti L 186/5

Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 4 pdivind heindkuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Viahim- -
.. .. | Enimmais-
MAISPILOL- 1 s visuus
Lisdaineen | Hyviksyn- Eldinlaii tai | Enimmaisic|  S9US P Hyviksynnin
tunnistenu- | nan halti- Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma h rJn 5 ki Muut médradykset voimassaolo
mero jan nimi R4 mg tehoainetta | kg paittyy
taysrehua, jonka kos-
teuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mdiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus.
3a314 — Niasiini Lisdaineen koostumus Kaikki — — — 1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto- | 25. heind-
Niasiini. vihintiin 99 % eldinlajit ohjeissa on mainittava varas- kuuta 2023
tointiolosuhteet.
Tehoaineen kuvaus 2. Niasiinia saa kdyttdd myos juo-
Kemialliset nimet: niasiini, nikotiinihappo maveteen lisdttyna.
Kemiallinen kaava: C4H;NO, 3. Turvallisuus: hengitys, silmit ja
CAS-numero: 59-67-6 iho on suojattava kasittelyn ai-
Einecs-numero: 200-441-0 kana.
Analyysimenetelmd (1)
— Niasiinin (nikotiinihapon) mddrittiminen rehun lisdaineesta: titraus
natriumhydroksidilla; Euroopan farmakopean mukainen menetelma
(6. painos, monografia 0459)
— Niasiinin (nikotiinihapon) méirittiminen esiseoksista, rehusta ja ve-
desti: korkean erotuskyvyn ionipari- kddnteisfaasinestekromatogra-
fia yhdistettynd UV-detektoriin (RP-HPLC-UV)
3a315 — Niasiiniamidi | Lisdaineen koostumus Kaikki — — — 1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-
Niasiiniamidi. vihintiin 99 % eldinlajit ohjeissa on mainittava varas-

Tehoaineen kuvaus

Kemiallinen nimi: niasiiniamidi, nikotiiniamidi
Kemiallinen kaava: C4HgN,O

CAS-numero: 98-92-0

Einecs-numero: 202-7134

Analyysimenetelma (1)

— Niasiiniamidin (nikotiiniamidin) maérittiminen rehun lisdaineesta:
titraus perkloorihapolla; Euroopan farmakopean mukainen mene-
telmé (6. painos, monografia 0047)

— Niasiiniamidin (nikotiiniamidin) méarittiminen esiseoksista, rehusta
ja vedestd: korkean erotuskyvyn ionipari-kddnteisfaasinestekroma-
tografia yhdistettynd UV-detektoriin (RP-HPLC-UV)

tointiolosuhteet.

. Niasiiniamidia saa kayttdd myos

juomaveteen lisdttyna.

. Turvallisuus: hengitys, silmit ja

iho on suojattava kisittelyn ai-
kana.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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