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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/460,
annettu 26 piivini helmikuuta 2026,

tiamiinihydrokloridin ja tiamiinimononitraatin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/897 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Tiamiinihydrokloridi ja tiamiinimononitraatti hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/897 (3.

(3) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin kaksi hakemusta, jotka koskevat
tiamiinihydrokloridin ja tiamiinimononitraatin sekd yhden tiamiinimononitraattivalmisteen hyviksynnin uusimista
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina ja joissa pyydettiin, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan
“ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan
médritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat. Yksi hakijoista, joka haki
hyviksyntdd tiamiinimononitraattivalmisteelle kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, peruutti valmistetta koskevan
hakemuksensa.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

18 piivand maaliskuuta 2025 (}) ja 4 pidivdnd huhtikuuta 2025 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd hakijat olivat
toimittaneet ndyttod siitd, ettd tiamiinihydrokloridi ja tiamiinimononitraatti ovat hyviksyttyjen kiyttoedellytysten
mukaisesti kdytettyind edelleen turvallisia kaikille eldinlajeille, kuluttajille, kiyttéjille ja ymparistolle. Elintarviketurval-
lisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd tiamiinihydrokloridi ja tiamiinimononitraatti ovat ihoa ja silmid drsyttivid
aineita ja niitd pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistdvind aineina. Kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa
altistumista pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviksynnin uusimista koskevissa
hakemuksissa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentimistd, joka
vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Niin ollen se totesi, ettei lisdaineiden tehoa ole tarpeen arvioida hyvdksynnin
uusimisen yhteydessd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/897, annettu 11 péivina kesikuuta 2015, tiamiinihydrokloridin ja tiamiinimononitraatin
hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina (EUVL L 147, 12.6.2015, s. 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)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessi toteutetun
rehun lisdaineina kéytettdvien tiamiinihydrokloridin ja tiamiinimononitraatin analyysimenetelmid koskevan
arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tahin hakemukseen.
Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion
arviointiraportteja ei sen vuoksi edellyteta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd tiamiinihydrokloridi ja tiamiinimononitraatti tdyttavit asetuksen (EY)
N:0 18312003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden hyviksyntd olisi uusittava. Lisaksi
komissio katsoo, ettd lisdaineiden kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska tiamiinihydrokloridin ja tiamiinimononitraatin hyvaksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tiytantdonpanoasetus
(EU) 2015/897 olisi kumottava.

(8) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyviksynnin edellytysten muutosten — jotka johtuvat siitd, ettd
tiamiinimononitraattivalmisteiden hyviksyntaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina ei uusita — vélitontd uusimista,
on aiheellista sditdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyvaksynndn uusimisesta
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan méaritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvien liitteessd tarkoitettujen aineiden
hyvaksynti kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/897 kumoaminen

Kumotaan tiytintdonpanoasetus (EU) 2015/897.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/897 hyviksyttyjen tiamiinimononitraattivalmisteiden ja kyseistd
lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kaikille eldinlajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilla
ennen 19 piivdd syyskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19 paivdd maaliskuuta 2026,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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2. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 19 pdivad maaliskuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19
pdivad maaliskuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 19 pdivdd maaliskuuta 2028 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19
pdivad maaliskuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

4 artikla
Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 pdivand helmikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmdis- | Enimmdispitoi-

T itoisuus suus 5 5
Lisdaineen . 11 e 1 e p! Hyviksynnin
tunnistenu Lisdaineen Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmyisiki Muut mirivkset v?i/mag;aolo

mero nimi analyysimenetelma -ryhmi mg tehoainetta [ kg tdysrehua, o4 piittyy

jonka kosteuspitoisuus on

12%

Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a820

"Tiamiinihyd-
rokloridi” tai
’B,-
vitamiini”

Lisdiaineen koostumus

Tiamiinihydrokloridi
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Tiamiinihydrokloridi

Kemiallinen kaava: C;,H;,CIN,OS*HCI
CAS-numero: 67-03-8

Puhtaus: vihintian 98,5 % vedettomasta
aineesta

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla

Analyysimenetelmd (1)

Tiamiinihydrokloridin maarittiminen

rehun lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdessi
UV-detektion kanssa (HPLC-UV) — US
Pharmacopeia ("thiamine

hydrochloride” monograph).
Tiamiinihydrokloridin maarittdiminen
esiseoksista:
— korkean erotuskyvyn

ioninvaihtonestekromatografia yhdessd

UV-detektorin kanssa (HPLC-UV) —
VDLUFA Bd. III, 13.9.1 tai

— korkean erotuskyvyn
kéinteisfaasinestekromatografia
yhdessi fluoresenssidetektion kanssa
(HPLC-FLD) — asetus 20.2.2006,
Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana nro 50, 1.3.2006.

Kaikki
elainlajit

Lisdainetta voidaan kayttda
juomaveteen lisdttyna.
Lisdaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
stabiilisuus juomavedessa.
Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kdytosti
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettava
hengitys-, silmi- ja
ihosuojaimia.

19.3.2036
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen
nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Vihimmais-

Enimmiispitoi-
pitoisuus suus

Enimmdisika

mg tehoainetta [ kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Tiamiinihydrokloridin maarittdiminen

esiseoksista:

— korkean erotuskyvyn
kidnteisfaasinestekromatografia
yhdessi fluoresenssidetektion kanssa
(HPLC-FLD) — asetus 20.2.2006,
Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana nro 50, 1.3.2006.

Tiamiinihydrokloridin maarittdiminen

juomavedesta:

— korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia
yhdessa kolonnin jalkeisen
johdannaisten muodostamisen ja
fluoresenssidetektion kanssa
(HPLC-FLD).

(")  Analyysimenetelmi koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports.

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen
nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vihimmais- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a821

"Tiamiinimo-
nonitraatti” tai
"B, -vitamiini”

Lisdaineen koostumus

Tiamiinimononitraatti
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Tiamiinimononitraatti
Kemiallinen kaava: C;,H;,N,OS*NO;
CAS-numero: 532-43-4

Kaikki
eldinlajit

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen lisdttyna.
Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset,
stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessa.

19.3.2036
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen
nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vihimmdis- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg tehoainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Puhtaus: vihintdin 98 % vedettomasti
aineesta
Valmistettu kemiallisen synteesin avulla

Analyysimenetelmd (')

Tiamiinimononitraatin maérittiminen rehun

lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdessd UV-detektion kanssa (HPLC-UV)
— US Pharmacopeia ("thiamine
mononitrate” monograph).

Tiamiinimononitraatin maarittaminen

esiseoksista:

— korkean erotuskyvyn
ioninvaihtonestekromatografia yhdessd
UV-detektorin kanssa (HPLC-UV) —
VDLUFA Bd. III, 13.9.1 tai

— korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia yhdessa
fluoresenssidetektion kanssa (HPLC-FLD)
—asetus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nro 50,
1.3.2006.

Tiamiinimononitraatin maarittaminen

rehuseoksista:

— korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia yhdessa
fluoresenssidetektion kanssa (HPLC-FLD)
—asetus 20.2.2006, Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana nro 50,
1.3.2006.

Tiamiinimononitraatin madrittiminen

juomavedesta:

— korkean erotuskyvyn
kidnteisfaasinestekromatografia yhdessd
kolonnin jilkeisen johdannaisten
muodostamisen ja fluoresenssidetektion
kanssa (HPLC-FLD).

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskeji ei voida ndiden
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kaytettava hengitys-, silma-
ja ihosuojaimia.

(")  Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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