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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 642/2013 DE LA COMISION
de 4 de julio de 2013

relativo a la autorizacién de la niacina y la niacinamida como aditivo en piensos para todas las
especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentacion animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 de dicho Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  La niacina (icido nicotinico) y la niacinamida (nicotina-
mida) fueron autorizadas sin limite de tiempo, conforme
a la Directiva 70/524/CEE, como aditivos en los piensos
de todas las especies animales como parte del grupo
«vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente defi-
nidas de efecto andlogo». Dichos aditivos para piensos se
inscribieron posteriormente en el Registro comunitario
de aditivos para alimentacién animal como productos
existentes, de conformidad con el articulo 10, apartado
1, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentaron cinco solicitudes para el ree-
xamen de la niacina y la niacinamida como aditivo en
piensos para todas las especies animales, en las que se
pedia su clasificacion en la categoria de los «aditivos
nutricionales». Dichas solicitudes iban acompafiadas de
la informacioén y la documentacién exigidas con arreglo
al articulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en sus dictimenes de 22 de mayo de
2012 (%), 14 de junio de 2012 (*), (%), () y 12 de sep-
tiembre de 2012 (), que, en las condiciones de utiliza-
cién propuestas en los piensos, la niacina y la niacina-
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mida no tienen efectos adversos para la salud animal ni
la salud de los consumidores, y que no se prevé que
supongan un riesgo adicional para el medio ambiente.
La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializa-
cion. Concluyé ademds que no deben surgir problemas
de seguridad para los usuarios si se toman las medidas de
proteccion adecuadas. Verificd asimismo el informe sobre
el método de andlisis del aditivo en los piensos presen-
tado por el laboratorio de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion de la niacina y la niacinamida muestra que
se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de estos aditivos
tal como se especifica en el anexo del presente Regla-
mento.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan aplicar
inmediatamente las modificaciones de las condiciones de
autorizacién, conviene permitir un periodo transitorio
para la eliminacién de las existencias del aditivo, las pre-
mezclas y los piensos compuestos que lo contengan au-
torizados de conformidad con la Directiva 70/524/CEE.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de las
sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la categoria
de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, pro-
vitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlo-
go», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Las sustancias especificadas en el anexo, asi como los piensos
que las contengan, que hayan sido producidos y etiquetados
antes del 25 de enero de 2014, de conformidad con las normas
aplicables antes del 25 de julio de 2013, podrdn seguir comer-
cializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de julio de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido | Contenido
. . minimo maximo
Ndamero de| Nombre Especie ' - Expiracion del
identifica- | del titular . ca oo o o . . animal o Edad ) . N pire
S Aditivo Composicion, férmula quimica, descripcion y método analitico . L. mg de sustancia acti- Otras disposiciones periodo de
cién del [de la auto- categoria de | méxima . R
. R ; valkg de pienso com- autorizacion
aditivo rizacion animales .
pleto con un contenido
de humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias con efecto andlogo, quimicamente bien definidas
3a314 — Niacina Composicion del aditivo Todas las — — — . En las instrucciones de uso del | 25 de julio
Niacina, no menos de 99 % especies aditivo y la premezcla, indi- de 2023
animales quense las condiciones de al-
Caracterizacion de la sustancia activa macenamiento.
Denominaciones quimicas: niacina, dcido nicotinico . La niacina puede administrarse
Férmula quimica: CgH,NO, también con el agua para beber.
Nimero CAS: 59-67-6 . Seguridad: durante la manipula-
EINECS 200-441-0 cién es preciso utilizar protec-
cién respiratoria, protecciéon
Método de andlisis () ocular y guantes.
— Para la determinacién de la niacina (icido nicotinico) en el aditivo
para piensos: valoracién con hidréxido de sodio; método de la
Farmacopea Europea (monografia 0459 de la F. E., 6* edicién)
— Para la determinacién de la niacina (dcido nicotinico) en las pre-
mezclas, los piensos y el agua: cromatografia de liquidos de alta
resolucién de fase inversa de pares idnicos con deteccion de UV
(RP-HPLC-UV).
3a315 — Niacinamida | Composicién del aditivo Todas las — — — . En las instrucciones de uso del
Niacinamida, no menos de 99 % especies aditivo y la premezcla, indi-
animales quense las condiciones de al-

Caracterizacién de la sustancia activa

Denominacion qufmica: niacinamida, nicotinamida
Férmula quimica: C4H¢N,O

Namero CAS: 98-92-0

Namero EINECS: 202-7134

Meétodo de andlisis (")

— Para la determinacién de la niacinamida (nicotinamida) en el aditivo
para piensos: Valoracién con dcido perclérico; método de la Far-
macopea Europea (monografia 0047 de la F. E., 67 edicion)

— Para la determinacién de la niacinamida (nicotinamida) en las pre-
mezclas, los piensos y el agua: Cromatografia de par idnico de
liquidos de alta resolucion de fase inversa con deteccién de UV
(RP-HPLC-UV).

macenamiento.

. La niacinamida puede adminis-

trarse también con el agua para
beber.

. Seguridad: durante la manipula-

cién es preciso utilizar protec-
cién respiratoria, proteccién
ocular y guantes.

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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