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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2026/460
(2026. gada 26. februaris),

ar ko atjauno atJauju tiamina hidrohloridu un tiamina mononitratu lietot par baribas piedevam visu
sugu dzivniekiem un atce] Istenosanas regulu (ES) 2015/897

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lictosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2015/897 (}) tiamina hidrohloridu un tiamina mononitratu atlava 10 gadus
lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegti divi pieteikumi, kuros liigts atjaunot atlauju
tiamina hidrohloridu, tiamina mononitratu un vienu tiamina mononitrata preparatu lietot ar baribas piedevam visu
sugu dzivniekiem un §is piedevas klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”. Minétajiem pieteikumiem ir
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti. Viens no pieteikuma
iesniedz&jiem, kas ludza pieskirt atlauju tiamina mononitrata preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu

dzivniekiem, atsauca iesniegto pieteikumu uz $o preparatu.

(4) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 18. marta () un 2025. gada 4. aprila () atzinumos
secinaja: pieteikuma iesniedzgji ir sniegusi pieradijumus, ka ar paslaik atlautajiem lieto§anas nosacjjumiem tiamina
hidrohlorids un tiamina mononitrats joprojam ir dross visu sugu dzivniekiem, patérétajiem, lietotajiem un videi.
Turklat iestade secinaja, ka tiamina hidrohlorids un tiamina mononitrats ir adas un acu kairinataji un $is vielas tiek
uzskatitas par adas un elpcelu sensibilizatoriem. Jebkada adas un elpcelu eksponétiba tiek uzskatita par risku. lestade
noradija, ka pieteikumos uz atlaujas atjauno$anu nav priekslikuma grozit vai papildinat sakotngjas atlaujas
nosacfjumus, kas varétu ietekmét piedevu iedarbigumu. Tapéc ta secindja, ka 3is atlaujas atjauno$anas sakara piedevu
iedarbigumu novértét nav nepiecieSams. lestade neuzskata, ka bitu vajadzigas IpaSas prasibas veikt péctirgus
uzraudzibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/897 (2015. gada 11. jinijs) par atlauju tiamina hidrohloridu un tiamina mononitratu lietot par
baribas piedevam visu sugu dzivniekiem (OV L 147, 12.6.2015., 8. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/897/0j).

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

(*) EFSA Journal, 2025, 23:e9405, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9405.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas tiamina
hidrohlorida un tiamina mononitrata ka baribas piedevu analizes metozu noveérté§juma izdariti iepriekséjas atlaujas
sakara, ir derigi un piemeérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 ()

5. panta 4. punkta c) apakSpunktu references laboratorijas novértgjuma zinojumi netiek prasiti.

(6) Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka tiamina hidrohlorids un tiamina mononitrats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacijumiem. Tapéc minéto piedevu atlauja biitu jaatjauno. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevu lietotaju veselibu.
Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu
aktiem.

(7)  Atlauja tiamina hidrohloridu un tiamina mononitratu lietot par baribas piedevam tiek atjaunota, tatad IstenoSanas
regula (ES) 2015/897 bitu jaatce].

(8)  Atlaujas nosacfjumu izmainas, kas izriet no fakta, ka atlauja tiamina mononitrata preparatus lietot par baribas
piedevam visu sugu dzivniekiem netiek atjaunota, nekaitiguma apsvérumi neliek piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunoSanas izrieto§o
jauno prasibu izpildei.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjauno$ana

Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, atlauju atjauno, ievérojot minétaja pielikuma
noteiktos nosacjjumus.

2. pants

IstenoSanas regulas (ES) 2015/897 atcelSana

Istenoganas regulu (ES) 2015/897 atcel.

3. pants

Parejas pasakumi

1.  Tadus ar IstenoSanas regulu (ES) 2015/897 atlautos tiamina mononitrata preparatus un §is baribas piedevas saturous
premiksus, kas paredzéti visu sugu dzivniekiem un ir raZoti un markéti pirms 2026. gada 19. septembra saskana ar
noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2026. gada 19. marta, arl turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas
attiecigie krajumi.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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2. Tadus 1. punkta minétas baribas piedevas saturoSus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti
produktivajiem dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2027. gada 19. marta saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemeérojami pirms 2026. gada 19. marta, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

3. Tadus 1. punktd minétas baribas piedevas saturo$us baribas maisjumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti

neproduktivajiem dzivniekiem un raZzoti un markéti pirms 2028. gada 19. marta saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemeérojami pirms 2026. gada 19. marta, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2026. gada 26. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais Maksimalais
Piedevas Piedevas Dzivnieku | Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifikacijas nosaukums Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga Vé}.i lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derIgL}mVa
numurs ategorl]a vecums kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a820 “Tiamina Piedevas sastavs Visu sugu - - - Piedevu drikst izbarot 19.3.2036.
hidro- o . dzivnieki iejauktu dzirdinamaja Gideni.
—1 . | Tiamina hidrohlorids ; .
hlorids” vai - Piedevas un premiksu
p Cieta forma o g
B, lieto$anas noradijumos
vitamins” | Akfivas vielas raksturojums norada glabasanas

Tiamina hidrohlorids

Kimiska formula: C,,H;,CIN,OS*HCI
CAS numurs: 67-03-8

Tiriba: vismaz 98,5 % beziidens viela
Razota kimiska sintézé

Analitiska metode ()

Tiamina hidrohlorida raksturo$anai baribas

piedeva:

— augstas izskirtspéjas skidrumhromatografija
ar UV detektésanu (HPLC-UV) — ASV
Farmakopeja (monografija par tiamina
hidrohloridu).

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteik$anai

premiksos:

— jonu apmainas augstas izskirtspéjas
$kidrumhromatografija kombinacija ar UV
detektoru (HPLC- UV) — VDLUFA III s€jums,
13.9.1, vai

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektésanu (HPLC-FLD) —
20.2.2006. dekréts, Official Italian Journal
Nr. 50, 1.3.2006.

nosacijumus, stabilitati
termiska apstradé un
stabilitati dzirdinamaja
tident.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji noteic, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
novérstu potencialos riskus,
kas izriet no $o piedevu un
premiksu lieto$anas. Ja ar
§adam procediram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpcelu, acu un
adas aizsarglidzeklus.

NI
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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
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Piedevas
nosaukums

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteik$anai

baribas maisjjuma:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektésanu (HPLC-FLD) —
20.2.2006. dekréts, Official Italian Journal
Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteikSanai

dzirdinamaja tdent:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija ar péckolonnas
derivatizaciju un fluorescences detektésanu
(HPLC-FLD).

(")  Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.

Minimalais Maksimalais
Piedevas Piedevas Dzivnieku | Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifikacijas nosaukums Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode l(suga vai lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derlgqrrla
numurs ategorl]a vecums kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a821 “Tiamina Piedevas sastavs Visu sugu - - - Piedevu drikst izbarot 19.3.2036.
mono- - - dzivnieki iejauktu dzirdinamaja Gideni.
..~ »__. | Tiamina mononitrats ; :
nitrats” vai - Piedevas un premiksu
“ Cieta forma o g
B, lieto$anas noradijumos
vitamins” | Aktivas vielas raksturojums norada glabasanas

Tiamina mononitrats
Kimiska formula: C;,H,,N,0S*NO;
CAS numurs: 532-43-4

nosacijumus, noturibu pret
termisku apstradi un
stabilitati dzirdinamaja
tdeni.
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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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Piedevas .
e Piedevas
identifikacijas

nosaukums
numurs

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Tiriba: vismaz 98 % beziidens viela
Razota kimiska sintézé

Analitiska metode ()

Tiamina mononitrata raksturosanai baribas

piedeva:

— augstas iz8kirtspéjas skidrumhromatografija
ar UV detektésanu (HPLC-UV) — ASV
Farmakopeja (monografija par tiamina
mononitratu).

Tiamina mononitrata kvantitativai noteikSanai

premiksos:

— jonu apmainas augstas iz3kirtspéejas
skidrumhromatografija kombinacija ar UV
detektoru (HPLC- UV) — VDLUFA III s€jums,
13.9.1, vai

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektésanu (HPLC-FLD) —
20.2.2006. dekréts, Official Italian Journal
Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina mononitrata kvantitativai noteik$anai

baribas maisjjuma:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
$kidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektésanu (HPLC-FLD) —
20.2.2006. dekréts, Official Italian Journal
Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina mononitrata kvantitativai noteikSanai

dzirdinamaja tdent:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija ar péckolonnas
derivatizaciju un fluorescences detektésanu
(HPLC-FLD).

Baribas aprite iesaistitie
uznéméji noteic, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noveérstu potencialos riskus,
kas izriet no 3o piedevu un
premiksu lietosanas. Ja ar
§adam procediram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpcelu, acu un
adas aizsarglidzeklus.

()

Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports.
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