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a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrit valamennyi dllatfaj takarmadny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megijitisirol és az (EU) 2015/897 végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat
az (EU) 2015/897 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (?) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelel6en két kérelmet nydjtottak be a tiamin-hidroklorid
és a tiamin-mononitrdt, valamint egy tiamin-mononitratot tartalmazé készitmény valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagoknak a ,tdpértékkel
rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol
meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba valé soroldsat. A kérelmekhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat. Az egyik
kérelmezd, aki a tiamin-mononitrtot tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezését kérte, visszavonta a készitményre vonatkozé kérelmét.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatdsdg) 2025. marcius 18-i () és 2025. aprilis 4-i ()
véleményében megillapitotta, hogy a kérelmez8 bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy a tiamin-
hidroklorid és a tiamin-mononitrét a jelenleg engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos
valamennyi éllatfaj, valamint a fogyasztdk, a felhaszndlok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg tovdbbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat bér- és szemirritdlé hatdsd, valamint bér-
és 1égz8szervi szenzibilizdlénak mindsiil. Minden bdron dt és belégzés ttjdn torténd expozicié kockdzatnak mindsiil.
A Hatésdg megillapitotta, hogy az engedélyezés megtjitdsa irdnti kérelmek nem tartalmaznak az eredeti
engedélyezési feltételek olyan modositasira vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely hatdssal lenne az
adalékanyagok hatdsossdgdra. Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély megtjitdsaval
osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyagok hatdsossdgdnak értékelésére. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem
sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/897 végrehajtdsi rendelete (2015. jinius 11.) a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrdt valamennyi éllatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (HL L 147., 2015.6.12., 8. o., 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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HL L, 2026.2.27.

Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a tiamin-hidroklorid és a tiamin-
mononitrdt mint takarmdny-adalékanyagok vonatkozdsiban az azok kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben
alkalmazott analitikai médszerekkel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet ()
5. cikke (4) bekezdése ) pontjdnak megfelelSen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrdt megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelel6en a szdéban forgé adalékanyagokra
megadott engedélyezést meg kell djitani. A Bizottsdg tovabba tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni
az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyagok felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.
Ezek az 6vintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallal6i biztonsagi kovetelményeket.

A tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében az (EU) 2015/897 végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

Mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az engedélyezési feltételekre vonatkozé mddositisok azonnali
alkalmazdsat, amelyek abbdl erednek, hogy a tiamin-mononitritot tartalmazé készitmények valamennyi allatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezését nem djitjidk meg, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az
érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol ad6dé 1j kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben eléirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezés megujitisa

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozé anyagokra valamennyi dllatfaj tekintetében megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megujitdsra keril.

Az

(1)

2. cikk

Az (EU) 2015/897 végrehajtdsi rendelet hatilyon kiviil helyezése

(EU) 2015/897 végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

Az (EU) 2015/897 végrehaijtdsi rendelettel engedélyezett, tiamin-mononitratot tartalmazé készitmények, valamint az

emlitett adalékanyagokat tartalmazo, valamennyi dllatfajnak szdnt el6keverékek, amelyeket 2026. szeptember 19. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2026. maércius 19. el6tt alkalmazandd szabalyoknak megfelelSen, az érintett készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

0)

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok

engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2027. mdrcius 19. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2026. marcius 19. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhaték,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmanyozdsdra szanjak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2028. mdrcius 19. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2026. marcius 19. el6tt alkalmazandé
szabédlyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és haszndlhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld allatok takarméanyozdasara szanjdk.
4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. februdr 26-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az i tartalom tartalom
adalékanyag | Az adalékanyag . . Ry » N Allatfaj vagy | Maximdlis e . Az engedély
Azonosito neve Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer Kategbria dletkor mg hatéanyagfkg 12 %-os Tovabbi rendelkezések lejarta
szama nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van

3a820

»Tiamin-
hidroklorid”
vagy ,B;-
vitamin”

Az adalékanyag Gsszetétele

Tiamin-hidroklorid
Szilard forméban

A hatéanyag jellemzése

Tiamin-hidroklorid

Kémiai képlet: C;,H,,CIN,OS*HCI
CAS-szam: 67-03-8

Tisztasdg: vizmentes anyagra vonatkoztatva
min. 98,5 %

Kémiai szintézissel eléllitva

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag tiamin-hidroklorid-

tartalmdnak jellemzésére:

— nagy teljesitményi folyadék-kromatografia
UV-detektéldssal (HPLC-UV) — US
Pharmacopeia (,Tiamin-hidroklorid”
monografia).

El6keverékek tiamin-hidroklorid-tartalmanak

mennyiségi meghatarozdsdra:

— ioncserés nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV-detektéldssal
(HPLC-UV) - VDLUFA Bd. I1,13.9.1 vagy

— forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektédldssal (HPLC-FLD) — 2006.
februdr 20-i rendelet, Olaszorszag Hivatalos
Lapja 50. szdm, 2006.3.1.

Valamennyi
allatfaj

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhatd.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznalati
utasitdsdban fel kell tiintetnia
taroldsi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozoban a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezetiintézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal, szemvédds és
borvéds eszkozokkel kell
haszndlni.

2036.3.19.

NH
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http://www.usp.org
http://www.usp.org
http://www.vdlufa.eu
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag

neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Takarmdnykeverékek tiamin-hidroklorid-

tartalmanak mennyiségi meghatdrozdsara:

— forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektdldssal (HPLC-FLD) — 2006.
februdr 20-i rendelet, Olaszorszdg Hivatalos
Lapja 50. szdm, 2006.3.1.

Iv6viz tiamin-hidroklorid-tartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsara:

— forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatogréfia oszlop uténi
szarmazékképzéssel és fluoreszcencids
detektalassal (HPLC-FLD).

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély|
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van

3a821

»liamin-
mononitrdt” vagy
,B-vitamin”

Az adalékanyag Gsszetétele

Tiamin-mononitrat
Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

Tiamin-mononitrat
Kémlal képlet. C] 2H1 7N4OS *NO 3
CAS-szdm: 532-43-4

Valamennyi
allatfaj

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhato.

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndlati
utasitdsdban fel kell tiintetnia
tarolasi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz stabilitdst.

2036.3.19.

NH



http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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adalékanyag

Az

azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

NH

Tisztasdg: vizmentes anyagra vonatkoztatva
min. 98 %
Kémiai szintézissel elédllitva

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyag tiamin-mononitrat-

tartalmédnak jellemzésére:

— nagy teljesitmény folyadékkromatogréfia
UV-detektéldssal (HPLC-UV) — US
Pharmacopeia (, Tiamin-mononitrat”
monogrifia).

Elgkeverékek tiamin-mononitrat-tartalméanak

mennyiségi meghatdrozasara:

— loncserés nagy teljesitményi
folyadékkromatografia UV-detektaldssal
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 11,13.9.1 vagy

— forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektaldssal (HPLC-FLD) — 2006.
februdr 20-i rendelet, Olaszorszag Hivatalos
Lapja 50. szdm, 2006.3.1.

Takarmanykeverékek tiamin-mononitrat-

tartalmanak mennyiségi meghatdrozdsara:

— forditott fazisd, nagy teljesitmény
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektdlassal (HPLC-FLD) — 2006.
februdr 20-i rendelet, Olaszorszdg Hivatalos
Lapja 50. szdm, 2006.3.1.

Ivéviz tiamin-mononitrat-tartalmanak

mennyiségi meghatdrozdséra:

— forditott fazisd, nagy teljesitmény
folyadékkromatografia oszlop utdni
szarmazékképzéssel és fluoreszcencids
detektaldssal (HPLC-FLD).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezetiintézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockédzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal, szemvéd§ és
bdérvéds eszkozokkel kell
hasznélni.

()

Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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