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a niacin és a niacinamid valamennyi édllatfaj takarmédny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmény-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megadasdnak feltételeirdl és az enge-
délyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjdn engedé-
lyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2 A niacin (nikotinsav) és a niacinamid (nikotinamid) vala-
mennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé felhasz-
ndldsit — a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelelGen —
idbeli megkotés nélkil engedélyezték a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anya-
gok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” csoport részeként.
Az emlitett adalékanyagokat ezt kovetSen - az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen — mint meglévs termékeket felvették a takar-
madny-adalékanyagok kozosségi nyilvantartaséba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel
osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
ot kérelmet nytjtottak be a niacin és a niacinamid vala-
mennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagként valé djraérté-
kelésére, kérelmezve az adalékanyagoknak a ,tapértékkel
rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba valo
soroldsdt. A kérelmek tartalmaztak az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és
dokumentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiak-
ban: Hatésdg) 2012. méjus 22-i (}), 2012. jinius
144 () () (6) és 2012. szeptember 12-i () véleményében
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a takarmdnyként vald
felhasznélds javasolt feltételei mellett a niacin és a niaci-
namid nincs kdros hatdssal sem az dllatok, sem a

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
() 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.

fogyasztok egészségére, és varhatdéan nem jelent tovabbi
kockdzatot a kornyezetre nézve sem. A Hatdsdg szerint
nem szikséges a forgalomba hozatalt kovet6 nyomon
kovetésre vonatkozd kiilonleges feltételeket elrendelni.
A Hatésdg ezenfeliil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
megfeleld védintézkedések mellett nem meriilhetnek fel a
felhaszndlot érintd biztonsagi problémdk. A Hat6sdg
ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létreho-
zott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takar-
ményban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai modszerrdl szol6 jelentést.

(5) A niacin és a niacinamid értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en az emlitett
adalékanyagok haszndlata az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezhet6.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek mddositdsanak haladék-
talan alkalmazdsa biztonsdgi szempontbdl nem indokolt,
helyénvalé  dtmeneti  idészakot  engedélyezni a
70/524/EGK irdnyelvvel engedélyezett adalékanyag, vala-
mint az ezt tartalmazé elSkeverékek és oOsszetett takar-
ményok meglévs készleteinek felhasznéldsara.

7)  Aze rendeletben eldirt intézkedések i')ssz,hangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalék-
anyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provita-
minok és  olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok,
amelyeknek hasonlé hatdsuk van” funkciondlis csoportba
tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben szerepld anyagok és az azokat tartalmazé takar-
ményok, amelyeket 2014. janudr 25. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek fel a 2013. jalius 25. el6tt alkalmazandé szaba-
lyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatdk és hasznalhatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Minimdlis | Maximalis
Az adalék-| Az enge- tartalom | tartalom »
anyag | dély jogo- “ Allatfaj vagy Az engedély
vag A, Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer L Fels6 kor-hatar mg hatoanyag/kg, Tovabbi rendelkezések érvényes-
azonositd | sultjdnak -kategéria . ‘s s
. 12 %-os nedvességtar- ségének vége
Szama neve . . Lo A1
talma teljes értékd
takarmédnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van

3a314 — Niacin Az adalékanyag Gsszetétele Minden — — — 1. Az adalékanyag és az elGke-
Niacin, legaldbb 99 %-ban allatfaj verék hasznalati utasitdsdban
i ) i fel kell tiintetni az eldirt
A hatdanyag jellemzése tarolasi koriilményeket.
Kémiai név: niacin, nikotinsav A niacin  az  ivévizen
Kémiai képlet: C¢HsNO, keresztiil is felhasznélhato.
CAS-szédm: 59-67-6 . Biztonsdgi el6irds: az anyag
EINECS 200-441-0 kezelésekor védémaszk,
Analitikai médszer (1) védSszemiiveg és borvéds
, i} o i o eszkoz hasznélata kotelezd.

— A takarmdny-adalékanyag niacintartalmdnak (nikotinsav-tartal-

ménak) meghatdrozasa: ndtrium-hidroxiddal végzett titralds; az

Eurdpai Gydgyszerkonyvben meghatdrozott médszer alapjan (6.

kiadds, 0459. monografia)
— Az elSkeverék, osszetett takarmdny és viz niacintartalmanak

(nikotinsav-tartalmdnak) meghatdrozdsa: forditott fdzisi, nagy

hatékonysdgti ionpar-folyadékkromatografia UV-detektor alkal-

mazdsdval (RP-HPLC-UV)

3a315 — Niacinamid | Az adalékanyag dsszetétele Minden — — — . Az adalékanyag és az elSke-

Niacinamid, legalibb 99 %-ban allatfaj verék hasznélati utasitdsaban

A hatdanyag jellemzése

Kémiai név: niacinamid, nikotinamid

Kémiai képlet: CcHgN,O

CAS-szdm: 98-92-0

EINECS-szdm: 202-7134

Analitikai médszer (1)

— A takarmdny-adalékanyag niacinamidtartalmdnak (nikotinamid-
tartalmdnak) meghatdrozdsa: perklorsavval végzett titrdlds az

Eurépai Gydgyszerkonyvben meghatdrozott modszer alapjin
(6. kiadds, 0047. monografia)

— Az el6keverék, dsszetett takarmdny és viz niacinamidtartalmanak
(nikotinamidtartalmdnak) meghatdrozdsa: forditott fdzisti, nagy
hatékonysdgti ionpdr-folyadékkromatografia UV-detektor alkal-
mazdsdval (RP-HPLC-UV)

. A niacinamid az

fel kell tiintetni az eldirt
taroldsi korulményeket.
ivovizen
keresztiil is felhaszndlhato.

. Biztonsdgi el6irds: az anyag

kezelésekor védémaszk,
véddészemiiveg és borvéds
eszkoz haszndlata kotelezd.

2023. julius
25.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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