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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/460
ze dne 26. Ganora 2026

o0 obnoveni povoleni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitritu jako dopliikovych litek pro
vSechny druhy zvifat a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) 2015/897

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrat byly povoleny na dobu 10 let jako dopliikové latky pro vSechny druhy
zvitat provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/897 (3.

(3) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly pfedloZeny dvé Zadosti o obnoveni povoleni thiamin
hydrochloridu a thiamin mononitrtu a pro jeden piipravek thiamin mononitritu jako doplitkovych latek pro
vSechny druhy zvifat, pfi¢emz bylo pozddano o zafazeni téchto dopliikovych latek do kategorie ,nutri¢ni doplitkové
latky* a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované latky se srovnatelnym t¢inkem®. Tyto
zadosti byly poddny spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Jeden
z zadateld, ktery pozadal o povoleni pfipravku thiamin mononitratu jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat,
svou Zadost tykajici se uvedeného piipravku stahl.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 18. biezna 2025 ()
a 4. dubna 2025 (%) k zavéru, Ze Zadatelé poskytli diikazy o tom, Ze thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrat jsou
za stavajicich povolenych podminek pouziti i nadale bezpe¢né pro viechny druhy zvifat, jakoZ i pro spotiebitele,
uZivatele a Zivotni prostiedi. Utad ddle dospél k zavéru, Ze thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrat jsou drazdivé
pro kiizi a o¢i a jsou povazovany za latky senzibilizujici kiZi a dychaci cesty. Jakdkoli dermélni expozice a expozice
dychacich cest se povazuje za riziko. Ufad uvedl, Ze Zadosti o obnoveni povoleni neobsahuji navrh na zménu nebo
doplnéni podminek ptivodniho povoleni, které by mély dopad na d¢innost doplitkovych latek. Dospél tedy k zavéru,
ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat Gcinnost uvedenych doplitkovych ltek. Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/897 ze dne 11. ervna 2015 o povoleni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitrtu jako
doplikovych latek pro viechny druhy zvifat (U. vést. L 147, 12.6.2015, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/897/oj).

() EFSA Journal. 2025;23:€9347. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9347.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9405. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9405.
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Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metod analyzy thiamin hydrochloridu a thiamin mononitritu jako dopliikovych
litek v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4
pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zpravy referen¢ni laboratofe nevyzaduji.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrat spliuji
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych dopliikovych latek mélo
byt obnoveno. Komise se navic domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrénilo
nepiiznivym G¢inkdm na zdravi uZivateltt dot¢enych doplitkovych latek. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély
byt doteny jiné pozadavky na bezpe¢nost pracovnikii podle prava Unie.

V disledku obnoveni povoleni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitratu jako dopliikovych latek by mélo byt
zru$eno provadéci nafizeni (EU) 2015/897.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
v dusledku skutecnosti, Ze povoleni pro ptipravky thiamin mononitritu jako doplitkové litky pro viechny druhy
zvitat se neobnovuji, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym stranim umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni latek uvedenych v piiloze, ndleZejicich do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované litky se srovnatelnym twéinkem®, se obnovuje podle
podminek stanovenych v uvedené p#iloze.

Cldnek 2

Zruseni provadéciho nafizeni (EU) 2015/897

Provéadéci nafizeni (EU) 2015/897 se zrusuje.

1.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

Pfipravky thiamin mononitritu povolené podle provadéciho nafizeni (EU) 2015/897 a premixy obsahujici tyto

doplikové latky, které jsou urCené pro vSechny druhy zvifat, vyrobené a oznacené prede dnem 19. zai{ 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 19. bfezna 2026, mohou byt nadale uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani
piisludnych zdsob.

0)

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede dnem
19. bfezna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. bfezna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikové litky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede dnem
19. bfezna 2028 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. bfezna 2026, mohou byt nadédle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani p¥islusnych zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. tinora 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- ) Miniméln{ Maximalni
Ideth}flkacm Nézev . iy . 1. Druh nebo e obsah obsah .
islo doplikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximalni ——— Jind ustanovent Konec platnosti
dopliikové Il) K metoda 8 stafi mg u¢inné latky [ kg povoleni
latky atky zvirat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3a820 ,Thiamin SloZeni dopliikové litky Vsechny - - - Doplriikova ldtka smi byt 19.3.2036
h_y(jrochlo- Thiamin hydrochlorid drl,{h Y pouzivana ve vode
rid“ nebo p zvitat k napdjeni.
.5« | Pevnd forma y ‘o
»vitamin B, V névodu pro pouZiti

Charakteristika iicinné ldtky
Thiamin hydrochlorid

Chemicky vzorec: C;,H;,CIN,OS*HCl
CAS: 67-03-8

Cistota: min. 98,5 % na bezvodé bazi
Vyroben chemickou syntézou

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni thiamin hydrochloridu

v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie s UV detekci (HPLC-UV)
—US Pharmacopeia (monografie tykajici
se thiamin hydrochloridu).

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu

v premixech:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie s iontovou vyménou
a UV detekef (HPLC-UV) — VDLUFA Bd.
111, 13.9.1 nebo

— vysokoudinnd kapalinova
chromatografie na reverzni fzi
s fluorescenéni detekci (HPLC-FLD) —
decree 20.2.2006, Official Italian
Journal €. 50, 1.3.2006.

dopliikové latky a premixi
musi byt uvedeny podminky
skladovdni, stabilita

pii tepelném oSetfeni

a stabilita ve vodé k napéjeni.
Pro uzivatele doplikové
latky a premix® musi
provozovatelé krmivafskych
podnikt stanovit provozni
postupy a organizac¢ni
opatteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkové
latka a premixy pouZivat

s osobnimi ochrannymi
prosttedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.
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http://www.usp.org
http://www.vdlufa.eu
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Identifikacni
Cislo
doplikové
latky

Nézev
doplrikové
latky

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stafi

Minimélni Maximalni
obsah obsah
mg Gcinné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu

v krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapalinovéd
chromatografie na reverzni fazi
s fluorescené¢ni detekci (HPLC-FLD) —
decree 20.2.2006, Official Italian
Journal ¢. 50, 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu
ve vodé k napdjent:
— vysokoudinnd kapalinova
chromatografie na reverzni fazi
s postkolonovou derivatizaci
a fluorescenéni detekci (HPLC-FLD).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports.

Miniméln{ Maximdln{
Ideth{ﬁkacm Nézev . . 1 . .y Druh nebo 1 obsah obsah :
cislo doplikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximalni —— Jind ustanovent Konec platnosti
doplitkové 11’, n metoda 8 staid mg G&inné latky | kg povolenf
latky ay zvirat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3a821 ,Thiamin SloZeni dopliikové litky Vsechny - - - Dopliikova ldtka smi byt 19.3.2036
mononi- . o druhy pouzivdna ve vodé
o Thiamin mononitrat . -
trat“ nebo p zvitat k napdjeni.
o Pevnd forma y ‘.
Lvitamin V névodu pro pouzit{
B,“ Charakteristika ticinné litky doplikové latky a premixi

Thiamin mononitrat
Chemicky vzorec: C;,H;;N,0S*NO,
CAS: 532-43-4

musi byt uvedeny podminky
skladovdni, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita
ve vodé k napdjeni.
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http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
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Identifikacni
Cislo
doplikové
latky

Nézev
doplrikové
latky

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximéln{
Stafi

Minimélni Maximalni
obsah obsah
mg Gcinné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

Cistota: min. 98 % na bezvodé bazi
Vyroben chemickou syntézou

Analytickd metoda (')

Pro stanoven{ thiamin mononitrdtu

v doplikové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie s UV detekci (HPLC-UV)
—US Pharmacopeia (monografie tykajici
se thiamin mononitritu).

Pro kvantifikaci thiamin mononitratu

v premixech:

— vysokot¢innd kapalinovéd
chromatografie s iontovou vyménou
a UV detekei (HPLC-UV) — VDLUFA Bd.
111, 13.9.1 nebo

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie na reverzni fazi
s fluorescené¢ni detekci (HPLC-FLD) —
decree 20.2.2006, Official Italian
Journal €. 50, 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin mononitritu

v krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapalinova
chromatografie na reverzni fazi
s fluorescen¢ni detekci (HPLC-FLD) —
decree 20.2.2006, Official Italian
Journal ¢. 50, 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin mononitratu
ve vodé k napdjeni:
— vysokot¢innd kapalinovéd
chromatografie na reverzni fzi
s postkolonovou derivatizaci
a fluorescenéni detekci (HPLC-FLD).

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixt mus{
provozovatelé krmivatskych
podniki stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prosttedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports.
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