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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/460,
26. veebruar 2026,

milles kisitletakse tiamiinvesinikkloriidi ja tiamiinmononitraadi kdikide loomaliikide
soodalisanditena kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmiirus (EL) 2015/897

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2015/897 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada tiamiinvesinikkloriidi ja
tiamiinmononitraati kdikide loomaliikide so6dalisandina.

(3) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud kaks taotlust pikendada luba kasutada
tiamiinvesinikkloriidi ja tiamiinmononitraati ning thte tiamiinmononitraadi preparaati koikide loomaliikide
soodalisandina kategoorias ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithmas ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse
toimega keemiliselt tipselt méiratletud ained”. Taotlustele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikes 2
ndutud iiksikasjad ja dokumendid. Uks taotlejatest, kes taotles luba tiamiinmononitraadi preparaadi kasutamiseks
koikide loomaliikide soodalisandina, vottis selle preparaadi kohta esitatud taotluse tagasi.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 18. martsi 2025. aasta (°) ja 4. aprilli 2025.
aasta () arvamustes jdreldusele, et taotlejad on esitanud tdendid selle kohta, et tiamiinvesinikkloriid ja tiamiinmo-
nonitraat on praegu lubatud kasutustingimuste juures ohutu kdikidele loomaliikidele ning tarbijatele, kasutajatele ja
keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et tiamiinvesinikkloriid ja tiamiinmononitraat on nahka ja silmi
drritavad ning neid peetakse nahka ja hingamisteid sensibiliseerivateks aineteks. Mis tahes kokkupuudet naha ja
hingamisteedega peetakse riskiks. Toiduohutusamet mirkis, et loa kehtivuse pikendamise taotlused ei sisalda
ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis m&jutaksid konealuste soodalisandite tdhusust.
Seega joudis toiduohutusamet jireldusele, et soodalisandite tdhususe hindamine ei ole loa kehtivuse pikendamiseks
vajalik. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jirele.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 11. juuni 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/897, milles kisitletakse loa andmist tiamiinvesinikkloriidi ja tiamiinmono-
nitraadi kasutamiseks koikide loomaliikide s6odalisandina (ELT L 147, 12.6.2015, lk 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/
897/0j).

() 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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(5) Méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et tiamiinvesinikkloriidi ja tiamiinmononitraadi kui
soodalisandite analiliisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on
kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanded komisjoni mairuse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti ¢ kohaselt ndutavad.

(6)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et tiamiinvesinikkloriid ja tiamiinmononitraat vastavad mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sidtestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuste soodalisandite loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku méoju
konealuste soodalisandite kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata tootajate ohutust kasitlevate
muude liidu diguses sdtestatud nduete kohaldamist.

(7)  Tiamiinvesinikkloriidi ja tiamiinmononitraadi s66dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise téttu tuleks
rakendusmairus (EL) 2015/897 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust tiamiinmononitraadi preparaatide kdikide loomaliikide s66dalisanditena loa
pikendamata jdtmise tdttu loa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette
tleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute
nduete taitmiseks.

(9) Kdiesoleva mairusega ettenidhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid
ja samalaadse mdjuga keemiliselt tdpselt mairatletud ained“ kuuluvate ainete kasutamise loa kehtivust pikendatakse
vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) 2015/897 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmdirus (EL) 2015/897 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Rakendusmadirusega (EL) 2015/897 lubatud tiamiinmononitraadi preparaate ning neid sisaldavaid eclsegusid, mis on
ette nihtud koikidele loomaliikidele ning mis on toodetud ja mirgistatud enne 19. septembrit 2026 kooskdlas enne
19. mirtsi 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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2. Loikes 1 osutatud soodalisandeid sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
19. mirtsi 2027 kooskdlas enne 19. mirtsi 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lbdikes 1 osutatud soodalisandeid sisaldavaid so6damaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne
19. mirtsi 2028 kooskdlas enne 19. martsi 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele kui toiduloomadele.

Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 26. veebruar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/460/oj



[0/09+/9z0z/1dunr Sax/ia/naedomaeep//:dny 19

LISA
Miinimumsi- Maksimumsi-
saldus saldus
Soodalisandi 11 . . - . Loomaliik . .
dentifitsceri- Sorcl)sfllleltszgdl Koostis, k:reg}ggg n\;zLetrglé kirjeldus, Vi ﬁ\llzrr;usi?r Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa klegltlvusaja
misnumber -kategooria p milligrammides 12 % PP
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a820 Tiamiinvesi- | Séddalisandi koostis Koik - - - Soodalisandit voib kasutada | 19.3.2036
nikkloriid L .. . loomaliigid loomade joogivees.
Tiamiinvesinikkloriid & omade Joog
ehk Soodalisandi ja eelsegu
N Tahke 1
B1-vitamiin kasutamisjuhistes
Toimeaine kirjeldus mirgitakse

Tiamiinvesinikkloriid

Keemiline valem: C;,H;,CIN,OS*HCl
CASi number: 67-03-8

Puhtus: vihemalt 98,5 % veevabast massist
Toodetud keemilise siinteesi teel

Analiiiisimeetod ()

Tiamiinvesinikkloriidi iseloomustamine

soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
UV-detektoriga (HPLC-UV) — USA
farmakopoa (tiamiinvesinikkloriidi
monograafia).

Tiamiinvesinikkloriidi sisalduse mddramine

eelsegudes:

— ioonivahetusel pdhinev kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
UV-kiirguse madramisega — (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 111, 13.9.1, voi

— korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FLD)
(médrus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nr 50,
1.3.2006).

séilitustingimused ning
pisivus kuumtootlemisel ja
joogivees.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite, silmade ja
naha kaitsmiseks.
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http://www.vdlufa.eu
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisandi
nimetus

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi- Maksimumsi-
saldus saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Tiamiinvesinikkloriidi sisalduse madramine

segasO0das:

— korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FLD)
(mairus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nr 50,
1.3.2006).

Tiamiinvesinikkloriidi sisalduse médramine

joogivees:

— korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja

fluorestsentsi médramisega (HPLC-FLD).

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.

Miinimumsi- Maksimumsi-

saldus saldus

Soodalisandi R . 0 . Loomaliik -
dentifitsceri- Soo.dahsandl Koostis, keerr}{l{ng valemc,1 kirjeldus, Vi .Sllanugg Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa k1e~ht1vusaja
misnumber nimetus analiusimeeto -kategooria ulempur milligrammides 12 % opp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a821 Tiamiinmo- | Sdédalisandi koostis Koik - - - Soodalisandit voib kasutada | 19.3.2036
nonitraat —— . loomalii- loomade joogivees.
Tiamiinmononitraat . e 11 i
ehk gid Soodalisandi ja eelsegu
... | Tahke e
B1-vitamiin kasutamisjuhistes
Toimeaine kirjeldus margitakse

Tiamiinmononitraat
Keemiline valem: C;,H;,N,OS*NO;
CASi number: 532-43-4

séilitustingimused ning
piisivus kuumtootlemisel ja
joogivees.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisandi
nimetus

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi- Maksimumsi-
saldus saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Puhtus: vihemalt 98 % veevabast massist
Toodetud keemilise siinteesi teel

Analiiiisimeetod ()

Tiamiinmononitraadi iseloomustamine

soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
UV-detektoriga (HPLC-UV) — USA
farmakopoa (tiamiinmononitraadi
monograafia).

Tiamiinmononitraadi sisalduse méddramine

eelsegudes:

— ioonivahetusel pdhinev korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
UV-kiirguse maddramisega — (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. 111, 13.9.1, voi

— kdrgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FLD)
(médrus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nr 50,
1.3.2006).

Tiamiinmononitraadi sisalduse mairamine

segasoodas:

— korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FLD)
(médrus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nr 50,
1.3.2006).

Tiamiinmononitraadi sisalduse mairamine

joogivees:

—  korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
kolonnijdrgse derivaatimisega ja
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FLD).

Soodakditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
kdnealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite, silmade ja
naha kaitsmiseks.

(")  Analiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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