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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/ 1194 DE LA COMISION
de 24 de abril de 2024

relativo a la renovacion de la autorizacion del dcido nicotinico y la niacinamida como aditivos en
piensos para todas las especies animales y por el que se deroga el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 642/2013

(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 Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, as{ como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

El Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 642/2013 de la Comision (%) autorizé la niacina y la niacinamida durante diez
aflos como aditivos en piensos para todas las especies animales.

De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.* 1831/2003, se presentaron sendas
solicitudes de renovacion de la autorizacién de la niacina y la niacinamida para todas las especies animales, en las
que se pedia que los aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos nutricionales» y en el grupo funcional
«vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo». Dichas solicitudes iban
acompafiadas de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003. La Comision considera que el nombre del aditivo «niacina» utilizado en la autorizacién inicial debe
sustituirse por el nombre «cido nicotinico», ya que el término «niacina» es una de las denominaciones genéricas
utilizadas para el dcido nicotinico, pero también para otras sustancias como la nicotinamida y sus derivados.

En su dictamen de 26 de septiembre de 2023 (°), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («Autoridad»)
concluyé que el solicitante habfa aportado pruebas de que el dcido nicotinico y la niacinamida siguen siendo
seguros para todas las especies animales, los consumidores y el medio ambiente en las condiciones de uso
actualmente autorizadas. La Autoridad concluyé que el dcido nicotinico y la niacinamida siguen siendo eficaces
como fuente efectiva de niacina en la alimentacién animal y que el dcido nicotinico y la niacinamida no son
irritantes para la piel, pero deben considerarse irritantes para los ojos. La Autoridad concluyé ademds que no son
sensibilizantes cutdneos y que es probable que se produzca exposicién por inhalacién. La Autoridad considerd que
no eran necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién.

El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consideré que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en la evaluacion efectuada en relacion con el método de anlisis del dcido nicotinico y
la niacinamida como aditivos en piensos en el contexto de la autorizacién anterior son vélidas y aplicables a la
presente solicitud. Por lo tanto, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, letra ¢), del Reglamento (CE)
n.° 378/2005 de la Comisién (*), no es necesario un informe de evaluacién del laboratorio de referencia.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 642/2013 de la Comisién, 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 (DO L 186 de 5.7.2013, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2013/642/0j).

EFSA Journal 2023;21(10):8359 y EFSA Journal 2023;21(10):8357.

Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comisién, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacién del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de
referencia en relacion con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6)  En vista de lo anterior, la Comision considera que el dcido nicotinico y la niacinamida cumplen los requisitos
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacién
de estos aditivos. Ademds, la Comision considera que deben adoptarse medidas de protecciéon adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud de los usuarios de los aditivos.

(7) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacion inmediata de las modificaciones de las condiciones para la
autorizacién del dcido nicotinico, conviene conceder un periodo transitorio que permita a las partes interesadas
prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la renovacion de la autorizacién como resultado del
cambio de nombre del aditivo «niacina» por «dcido nicotinico».

(8) A raiz de la renovacién de la autorizacién del dcido nicotinico y la niacinamida, debe derogarse el Reglamento de
Ejecucién (UE) n.° 642/2013.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Renovacién de la autorizacién

Se renueva la autorizaciéon de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la categorfa de «aditivos
nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Derogacién

Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 642/2013.

Articulo 3

Medidas transitorias

1. Lasustancia «icido nicotinico» especificada en el anexo y las premezclas que la contengan, que se hayan producido y
etiquetado antes del 15 de noviembre de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 15 de mayo de 2024
podréan seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia «cido nicotinico»
especificada en el anexo que hayan sido producidos y etiquetados antes del 15 de mayo de 2025 de conformidad con las
disposiciones aplicables antes del 15 de mayo de 2024 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten
las existencias si se destinan a animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia «dcido nicotinico»
especificada en el anexo que hayan sido producidos y etiquetados antes del 15 de mayo de 2026 de conformidad con las
disposiciones aplicables antes del 15 de mayo de 2024 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten
las existencias si se destinan a animales no productores de alimentos.

Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de abril de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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ANEXO
Namero de Eeoeci Cor}tgnido Cor}te'nido
identifica- Ca s . pecie Edad minimo maximo . .
cién del Aditivo Compoa.c,lon, for)mula quimica, amma}l 0 max- . . . Otras disposiciones Fin del perlq@o de
ditivo para descripcion y método analitico categorla de ima mg de sustancia activa/kg d_e pienso autorizacion
acvorp animales completo con un contenido de
piensos humedad del 12 %
Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto anilogo
3a314 Acido nicotinico | Composicién del aditivo Todas las - - - 1. Eldacido nicotinico puede ad- | 15demayode2034
Acido nicotinico especies ministrarse también con el
animales agua para beber.
Caracterizacion de la sustancia activa
Acido nicotinico
Forma s6lida 2. En las instrucciones de uso
Pureza: 2 99 % o - del aditivo y las premezclas
D.eno’m'maaon quimica: ~ dcido se indicardn las condiciones
e S de almacenamiento y la esta-
Fo,rmula quimica: C4HsNO, bilidad al tratamiento térmi-
Namero CAS: 59-67-6 co.
Namero EINECS: 200-441-0
Método analitico (')
— Parala determinacion del con- 3. Los explotadores de empre-

tenido de 4cido nicotinico en
los aditivos para piensos: va-
loracién con hidréxido de so-
dio; monografia 0459 de la
Farmacopea Europea

— Parala determinacion del con-
tenido de 4cido nicotinico en
las premezclas, los piensos
compuestos y el agua: croma-
tografia liquida de alta resolu-
cién de pares idnicos en fase
reversa con deteccién de UV
(RP-HPLC-UV)

sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y las
premezclas, con el fin de ha-
cer frente a los posibles ries-
gos derivados de su utiliza-
cién. Cuando estos riesgos
no puedan eliminarse me-
diante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y
las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion
respiratoria, ocular y cutdnea.

(")  Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=es
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=es
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Nimero de
identifica-
cién del
aditivo para
piensos

Aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcién y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad
méx-
ima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg de pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Categoria: aditivos nutricional

es. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto anilogo

3a315

Niacinamida

Composicion del aditivo
Niacinamida

Caracterizacion de la sustancia activa
Niacinamida

Forma sélida

Pureza: > 99 %

Denominacién quimica: niacina-
mida, nicotinamida Férmula qui-
mica: C¢HgN,O

Niimero CAS: 98-92-0

Niimero EINECS: 202-713

Método analitico (')

— Parala determinacion del con-
tenido de niacinamida (nicoti-
namida) en el aditivo para
piensos: valoracién con dcido
perclérico; monografia 0047
de la Farmacopea Europea

— Parala determinacién del con-
tenido de niacinamida (nicoti-
namida) en las premezclas, los
piensos compuestos y el agua:
cromatografia liquida de alta
resoluciéon de pares idnicos
en fase reversa con deteccion
de UV (RP-HPLC-UV)

Todas las
especies
animales

1.

La niacinamida puede admi-
nistrarse también con el agua
para beber.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
se indicardn las condiciones
de almacenamiento y la esta-
bilidad al tratamiento térmi-
co.

Los explotadores de empre-
sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y las
premezclas, con el fin de ha-
cer frente a los posibles ries-
gos derivados de su utiliza-
cién. Cuando estos riesgos
no puedan eliminarse me-
diante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y
las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion
respiratoria, ocular y cutdnea.

15demayode 2034

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=es
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