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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/460
2026 m. vasario 26 d.

dél leidimo naudoti tiamino hidrochloridg ir tiamino mononitratg kaip visy riisiy gyviiny pasary
priedus atnaujinimo, kuriuo panaikinamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/897

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2015/897 () tiamino hidrochloridg ir tiamino mononitratg leista 10 mety
naudoti kaip visy riisiy gyviiny pasary priedus;

(3) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateikti du praymai atnaujinti leidimg naudoti
tiamino hidrochloridg ir tiamino mononitratg ir vieng tiamino mononitrato preparatg kaip visy ri$iy gyviiny pasary
priedus ir priskirti juos prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai” ir prie funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir
panasaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagos“. Kartu su prasymais buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj. Vienas i§ pareiskéjy,
prasantis leisti naudoti tiamino mononitrato preparata kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda, atsiémé savo prasyma
dél to preparato;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2025 m. kovo 18 d. () ir 2025 m. balandZio 4 d. (¥) nuomonése
padaré iSvady, kad pareiskéjai pateiké jrodymy, kad Siuo metu leidZiamomis naudojimo salygomis tiamino
hidrochloridas ir tiamino mononitratas islieka saugiis visy riisiy gyvinams, taip pat vartotojams, naudotojams ir
aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad tiamino hidrochloridas ir tiamino mononitratas dirgina odg ir akis ir
yra laikomi odg ir kvépavimo takus jautrinan¢iomis medZiagomis. Bet kokia ekspozicija per odg ir kvépavimo takus
yra laikoma rizika. Tarnyba nurodé, kad i prasymus atnaujinti leidima nejtrauktas pasitilymas i§ dalies pakeisti ar
papildyti pradinio leidimo naudojimo salygas, kurios turéty poveikj priedy veiksmingumui. Todél ji pri¢jo prie
isvados, kad siekiant atnaujinti §j leidimg nebatina vertinti priedy veiksmingumo. Tarnyba nutaré, kad nereikia
nustatyti konkreciy stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimy;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2015 m. birzelio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/897 dél leidimo naudoti tiamino hidrochloridg ir tiamino
mononitratg kaip visy risiy gyvinams skirtus paSary priedus (OL L 147, 2015 6 12, p. 8, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/
2015/897/0j).

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

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9405. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9405.
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(5) Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad tiamino hidrochlorido ir tiamino
mononitrato kaip pasary priedy analizés metody vertinime, atliktame siekiant suteikti ankstesnj leidima, padarytos
isvados ir pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos $iam praSymui. Pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 () 5 straipsnio 4 dalies ¢ punkta etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaity pateikti nereikia;

(6) atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad tiamino hidrochloridas ir tiamino mononitratas
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti tuos priedus turéty
bati atnaujintas. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity iSvengta
nepageidaujamo poveikio priedy naudotojy sveikatai. Tos apsaugos priemonés neturéty daryti poveikio kitiems
pagal Sajungos teis¢ taikomiems darbuotojy saugos reikalavimams;

(7)  todeél atnaujinus leidima naudoti tiamino hidrochloridg ir tiamino mononitrata kaip pasary priedus, Igyvendinimo
reglamentas (ES) 2015/897 turéty biiti panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti leidimo sglygy pakeitimy — nes leidimas naudoti tiamino
mononitrato preparatus kaip visy risiy gyviiny paSary priedus yra neatnaujinamas — tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpj, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy
reikalavimy;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei
,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, atnaujinamas $io
reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/897 panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/897 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Tiamino mononitrato preparatus, kuriuos leista naudoti [gyvendinimo reglamentu (ES) 2015/897, ir premiksus,
kuriy sudétyje yra ty priedy, kurie yra skirti visy rGsiy gyvinams ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2026 m.
rugséjo 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2026 m. kovo 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos
atsargos.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti, (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyty
pasary priedy, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2027 m. kovo 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2026 m.
kovo 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius paSarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyty

pasary priedy, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2028 m. kovo 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2026 m.
kovo 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. vasario 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Maziausias Didziausias
Priedo . " . . < . Gyvino e kiekis kiekis Leidimo
identifikacini Priedo Sudétis, cheminé formule, apraymas, analizes Giis arb DidZiausias Kit at lioii
1aentiit agmls pavadinimas metodas rusis ar“a amzius Veikliosios mediiagos kiekis 1tos nuostatos ga 10].1m0
numeris kategorl]a mg kilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medZziagos
3a820 ,Tlamino Priedo sudétis Visy risiy - - - Priedas gali bati naudojamas | 2036 3 19
hidrochlori- . . finai eriamajame vandenyje.
P Tiamino hidrochloridas &y geratma) . V)
das“ arba . . Priedo ir premiksy
o Kieto pavidalo . L .
,Vitaminas naudojimo taisyklése turi
B, Veikliosios medZiagos apibiidinimas bati nurodytos laikymo

Tiamino hidrochloridas

Cheminé formulé: C;,H;,CIN,OS*HCl

CAS numeris: 67-03-8

Grynumas: ne maziau kaip 98,5 %, skai¢iuojant
bevandenei medziagai

Gauta cheminés sintezés biidu

Analizés metodas (")

Tiamino hidrochlorido apibadinimas pasary

priede:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija ir
ultravioletinés spinduliuotés aptikimas
(HPLC-UV), JAV farmakopéja (monografija
»Tiamino hidrochloridas®).

Kiekybinis tiamino hidrochlorido nustatymas

premiksuose:

— jony mainy efektyvioji skys¢iy
chromatografija ir ultravioletinés
spinduliuotés aptikimas (HPLC-UV),
VDLUFA 11l tomas, 13.9.1, arba

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija ir fluorescencinis aptikimas
(HPLC-FLD), 2006 2 20 dekretas, Italijos
oficialusis leidinys Nr. 50, 2006 3 1.

salygos, stabilumas termiskai
apdorojant ir stabilumas
geriamajame vandenyje.
Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu
taikant Sias procediiras ir
priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky, akiy ir odos
apsaugos priemones.
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http://www.usp.org
http://www.vdlufa.eu
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
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[0/09+/9z0z/[dwr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

Maziausias Didziausias
: - kiekis kiekis L1
id I;r;.elzio. . Priedo Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés ?vyvu nl()) Didziausias Kit at L?dgno
1aentiit agms pavadinimas metodas rusis arna amzius Veikliosios mediiagos kiekis 1t0s nuostatos ga 10].1m0
numeris kategorl]a mg kilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Kiekybinis tiamino hidrochlorido nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose:
— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija ir fluorescencinis aptikimas
(HPLC-FLD), 2006 2 20 dekretas, Italijos
oficialusis leidinys Nr. 50, 2006 3 1.
Kiekybinis tiamino hidrochlorido nustatymas
geriamajame vandenyje:
— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija, kartu taikant pokolonélinj
antriniy junginiy gavima ir fluorescencinj
aptikimg (HPLC-FLD).
(")  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
Maziausias Didziausias
. - kiekis kiekis A
id I?;fo. . Priedo Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés gvyvu ng) DidZziausias Kit ‘ L?dlfno
1dentirl. a.cmls pavadinimas metodas rusis arna am¥ius Veikliosios mediiagos kiekis 1tos nuostatos ga 10].11'1'10
numeris kategorl]a mg kilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medziagos
3a821 ,Tlamino Priedo sudétis Visy raisiy - - 1. Priedas gali biiti naudojamas | 2036 3 19
mononi- o . tnai eriamajame vandenyje.
« Tiamino mononitratas &y gerianiay : V)
tratas“arba | . : 2. Priedo ir premiksy
. Kieto pavidalo . o .
,Vitaminas naudojimo taisyklése turi
B,“ Veikliosios medziagos apibiidinimas bati nurodytos laikymo

Tiamino mononitratas
Cheminé formulé: C;,H;,N,OS*NO;
CAS numeris: 532-43-4

salygos, stabilumas termiskai
apdorojant ir stabilumas
geriamajame vandenyje.
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http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
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Priedo
identifikacinis
numeris

Priedo
pavadinimas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino
rtsis arba
kategorija

DidZziausias
amzius

Maziausias DidZiausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos kiekis
mg kilograme visaver¢io
pasaro, kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Grynumas: ne maziau kaip 98 %,
skai¢iuojant bevandenei medziagai
Gauta cheminés sintezés badu

Analizés metodas (')

Tiamino mononitrato apibiidinimas pasary

priede:

— efektyvioji skysciy chromatografija ir
ultravioletinés spinduliuotés aptikimas
(HPLC-UV), JAV farmakopéja
(monografija ,Tiamino mononitratas®).

Kiekybinis tiamino mononitrato

nustatymas premiksuose:

— jony mainy efektyvioji skysciy
chromatografija ir ultravioletinés
spinduliuotés aptikimas (HPLC-UV),
VDLUFA IIl tomas, 13.9.1, arba

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija ir fluorescencinis
aptikimas (HPLC-FLD),

2006 2 20 dekretas, Italijos oficialusis
leidinys Nr. 50, 2006 3 1.

Kiekybinis tiamino mononitrato
nustatymas kombinuotuosiuose pasaruose:
— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija ir fluorescencinis
aptikimas (HPLC-FLD),
2006 2 20 dekretas, Italijos oficialusis
leidinys Nr. 50, 2006 3 1.

Kiekybinis tiamino mononitrato

nustatymas geriamajame vandenyje:

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skys¢iy
chromatografija, kartu taikant
pokolonélinj antriniy junginiy gavima ir
fluorescencinj aptikima (HPLC-FLD).

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i$vengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu
taikant Sias procediiras ir
priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky, akiy ir odos
apsaugos priemones.

(")  I$samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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