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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 642/2013
av den 4 juli 2013

om godkinnande av niacin och niacinamid som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) ut-
virderas pé nytt.

(2 1 enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes niacin
(nikotinsyra) och niacinamid (nikotinamid) utan tids-
begrinsning som fodertillsats for alla djurarter i den
funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och ke-
miskt vildefinierade damnen med likartad effekt”. Dessa
fodertillsatser infordes darefter i enlighet med artikel 10.1
i forordning (EG) nr 1831/2003 i gemenskapens register
over fodertillsatser som befintliga produkter.

(3) 1 enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen
har det lamnats in fem ansokningar om en ny utvir-
dering av niacin och niacinamid som fodertillsats for
alla djurarter, med en begdran om att tillsatserna ska
inforas i kategorin "néringstillsatser”. Till ansokningarna
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterar i sina yttranden av den
22 maj 2012 (), den 14 juni 2012 () (°) (®) och den
12 september 2012 (7) att niacin och niacinamid under
foreslagna anvandningsvillkor i foder inte inverkar nega-

) EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

()
() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

(®) The EFSA Journal, vol. 10(2012):6, artikelnr 2731.
(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2781.
(°) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2788.
(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2789.
() 10(2012):1

7) The EFSA Journal, vol. 2012):10, artikelnr 2885.

tivt pd djurs och manniskors hilsa och inte forvintas
medfora en ytterligare risk f6r miljon. Myndigheten anser
inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa overvakning
efter utsldppandet pd marknaden. Myndigheten drog
ocksd slutsatsen att inga sikerhetsrisker skulle uppsté
for anvindarna om limpliga skyddsétgdrder vidtogs.
Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden
for fodertillsatsen som limnats av det referenslaborato-
rium som inrdttades genom forordning (EG) nr
1831/2003.

(5)  Bedomningen av niacin och niacinamid visar att villkoren
for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr
1831/2003 ar uppfyllda. Tillsatserna bor dirfor godkin-
nas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kréver att
indringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor det tillitas en Gvergdngsperiod for av-
veckling av befintliga lager av tillsatsen och av forbland-
ningar och foderblandningar innehéllande den enligt god-
kinnandet genom direktiv 70/524/EEG.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och i den funktionella
gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade
amnen med likartad effekt” som anges i bilagan ska godkannas
som fodertillsatser enligt villkoren i bilagan.

Artikel 2

Bide de dmnen som anges i bilagan och foder innehallande
dessa amnen som har tillverkats och mirkts fore den 25 januari
2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
25 juli 2013 fir fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 4 juli 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Ligsta halt| 110858
Tillsatsens [ Namn pa 8 halt N
- . . ) Godkinnandet
identifika- | innehavaren ; - . - Djurart eller [ Hogsta P N X ;
. N Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod ; . . . Ovriga bestimmelser giller till och
tionsnum- | av godkin- djurkategori alder mg aktiv substans/kg med
mer nandet helfoder med en
vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad verkan
3a314 — Niacin Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Ange foljande i bruksanvis- | 25 juli 2023
Niacin. minst 99 % arter ningen till tillsatsen och for-
' blandningen: lagringsvillkor.
Beskrivning av den aktiva substansen g . .‘ .
. Niacin fir ocksd anvindas i
Kemiskt namn: niacin, nikotinsyra dricksvatten.
Kemisk formel: C4H;NO, . Anvindarsikerhet: ~ Andnings-
CAS-nr: 59-67-6 skydd, skyddsglasogon och
Finecs-nr: 200-441-0 hudskydd ska anvindas vid
hanteringen.
Analysmetod (')
— Bestdmning av niacin (nikotinsyra) i fodertillsatsen: Titrering med
natriumhydroxid, metod i europeiska farmakopén (Europeiska far-
makopén, 6:e utgdvan, monografi 0459)
— Bestdmning av niacin (nikotinsyra) i forblandningar, foder och
vatten: Jonparskromatografi (omvind fas-HPLC) med UV-detektor
(RP-HPLC-UV)
3a315 — Niacinamid | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Ange foljande i bruksanvis-
arter ningen till tillsatsen och for-

Niacinamid, minst 99 %
Beskrivning av den aktiva substansen

Kemiskt namn: niacinamid, nikotinamid
Kemisk formel: C¢H4N,O

CAS-nr: 98-92-0

Einecs-nr: 202-7134

Analysmetod (')

— Bestdmning av niacinamid (nikotinamid) i fodertillsatsen: Titrering
med perklorsyra, metod i europeiska farmakopén (Europeiska far-
makopén, 6:e utgdvan, monografi 0047)

— Bestdmning av niacinamid (nikotinamid) i férblandningar, foder och
vatten: Jonparskromatografi (omvind fas-HPLC) med UV-detektor
(RP-HPLC-UV)

. Anvindarsikerhet:

blandningen: lagringsvillkor.

. Niacinamid far ocksd anvindas i

dricksvatten.

Andnings-
skydd, skyddsglasdgon och
hudskydd ska anvindas vid
hanteringen.

(") Nadrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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