B Uradny vestnik

SK

Sl Eurépskej tnie Séria L

2026/460 27.2.2026

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/460
z 26. februdra 2026

o obnoveni povolenia hydrochlorldu tiaminu a tiamin-nitrdtu ako kfmnych doplnkovych litok pre
vietky druhy zvierat a o zruseni vykonévacieho nariadenia (EU) 2015/897

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Hydrochlorid tiaminu a tiamin-nitrdt boli vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/897 (2) povolené na obdobie
desiatich rokov ako kfmne doplnkové latky pre vietky druhy zvierat.

(3) V sidlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o obnovenie povolenia
hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitrdtu a pre jeden pripravok s obsahom tiamin-nitratu ako kimnych doplnkovych
latok pre vietky druhy zvierat a o ich zaradenie do kategérie doplnkovych latok ,nutriéné doplnkové latky a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny déinok*.
K Ziadostiam boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Jeden
zo Ziadatelov, ktory poziadal o povolenie pripravku s obsahom tiamin-nitrdtu ako kfmnej doplnkovej latky pre
vietky druhy zvierat, stiahol svoju Ziadost tykajicu sa tohto pripravku.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad®) v stanoviskdch z 18. marca 2025 (°) a 4. aprila 2025 (%)
skonstatoval, Ze Ziadatelia poskytli dokazy o tom, Ze hydrochlorid tiaminu a tiamin-nitrdt st za podmienok
pouzivania, ktoré st v sti¢asnosti povolene nadalej bezpecné pre vietky druhy zvierat, pre spotrebltel ov, ako aj pre
Zivotné prostredle Urad dalej dospel k zdveru, ze hydrochlorid tiaminu a tiamin-nitrat st drazdivé pre pokozku
a oci a povazujti sa za kozné a respiracné senzibilizdtory. Akdkolvek dermdlna a respiracnd expozicia sa povazuje za
riziko. Urad uviedol, Ze Ziadosti o obnovenie povolenia neobsahujii ndvrh na zmenu ani doplnenie podmienok
povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na tc¢innost danych doplnkovych ldtok. Preto skonstatoval, Ze v stivislosti
s obnovenim povolenia nie je potrebné postdif Gcinnost doplnkovych litok. Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2003/1831/0]

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015 [897 z 11. jtina 2015 o povoleni hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitrétu ako kfmnych
doplnkovych litok pre vsetky druhy zvierat (U. v. EU L 147, 12.6.2015, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/897/0j).

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2025;23:¢9405. https:/|/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9405.
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(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v postideni vykonanom v spojitosti s metddou analyzy hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitratu ako kfmnych
doplnkovych litok v kontexte predchddzajiceho povolenia, st platné a pouzitelné na sticasni Ziadost. V stilade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa preto hodnotiace spravy referenéného
laboratéria nevyZadujt.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze hydrochlorid tiaminu a tiamin-nitrat splfiajii podmienky
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenych doplnkovych litok by sa preto malo
obnovif. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym tc¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenych doplnkovych ldtok. Uvedenymi ochrannymi opatreniami
by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  V désledku obnovenia povolenia hydrochloridu tiaminu a tiamfn-nitrtu ako kfmnych doplnkovych litok by sa malo
zrusit vykondvacie nariadenie (EU) 2015/897.

(8) KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravkov
s obsahom tiamin-nitritu ako kfmnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat, je vhodné poskytnat
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie latok $pecifikovanych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny G¢inok®, sa obnovuje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) 2015897

Vykonévacie nariadenie (EU) 2015/897 sa zrusuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Pripravky s obsahom tiamin-nitritu povolené vykondvacimi nariadeniami (EU) 2015/897 a premixy obsahujice
uvedené doplnkové latky uréené pre vietky druhy zvierat, vyrobené a oznacené pred 19. septembrom 2026 v sulade
s pravidlami platnymi pred 19. marcom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych
zdsob.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. marcom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. marcom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kfimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. marcom 2028 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. marcom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie sii urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- Minimalny Maximélny
IdenEl}flkacne Nézov _ i1 . "y Druh alebo . obsah obsah Koniec
cislo doplnkovei ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobria Maximélny — Iné ustanovenia latnost
doplnkovej I; I ) metdda 8 vek v mg Geinnej latky/kg p leni
litky atky zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a820 Jhydrochlo- | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkova litka sa moze 19.3.2036
rid tiaminu“ e druhy pouzivat vo vode na
hydrochlorid tiaminu . I
alebo . zvierat napdjanie.
o Tuhd forma ) i
,vitamin V ndvode na pouzitie
B1* Charakterizdcia tcinnej latky doplnkovej latky a premixov

hydrochlorid tiaminu

Chemicky vzorec: C;,H;,CIN,OS*HCl
Cislo CAS: 67-03-8

Cistota: minimalne 98,5 %, na bezvodom
zdklade

Vyrobené chemickou syntézou

Analytickd metdda (")

Na charakterizdciu hydrochloridu tiaminu

v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia s UV detekciou
(HPLC-UV) — Americky liekopis
(monografia o hydrochloride tiaminu).

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu

v premixoch:

— vysokot¢innd ionexovd kvapalinova
chromatografia s UV detektorom
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 111, 13.9.1
alebo

— vysokot¢innd kvapalinovad
chromatografia s reverznou fizou
a fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD)
—vynos z 20. 2. 2006, taliansky dradny
vestnik ¢. 50 1. 3. 2006.

sa musia uvadzat podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.
Prevddzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovia pre pouZivatelov
doplnkovej latky a premixov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami na ochranu
dychacich ciest, o¢i

a pokozky.
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http://www.usp.org
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http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/03/01/50/sg/pdf
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov
doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny

obsah

Maximaélny
obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu

v kfmnej zmesi:

— vysokot¢innd kvapalinovad
chromatografia s reverznou fizou
a fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD)
—vynos z 20. 2. 2006, taliansky Gradny
vestnik ¢. 50, 1. 3. 2006.

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu vo
vode na napéjanie:
— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s reverznou fdzou
s postkoloénovou derivatizaciou
a fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FLD).

()  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports.

- ’ Minimélny Maximdlny
Idensl/ﬁkacne Nézov _ 1 . iy Druh alebo - obsah obsah Koniec
Cislo doplnkovei Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maximélny Iné ust . latnosti
doplnkovej Ol:; ’I'lkOVC] metéda a e.gorla vek v mg ﬁéinnej létky/kg ne ustanovenia pla I}OS .l
litky atky zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a821 Ltiamin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkova litka sa moze 19.3.2036
nitr4t o druhy pouzivat vo vode na
Tiamin-nitrdt . P
alebo . zvierat napdjanie.
o Tuhd forma ) i
,vitamin- V ndvode na pouzitie
B1* Charakterizdcia tcinnej ldtky doplnkovej litky a premixov

Tiamin-nitrat
Qhemick;’r vzorec: C;,H;;N,OS*NO;
Cislo CAS: 532-43-4

sa musia uvadzat podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom osetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov
doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah
v mg Gcinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Cistota: minimélne 98 %, na bezvodom
zaklade

Vyrobené chemickou syntézou
Analytickd metdda (")

Na charakterizdciu tiamin-nitrdtu v kfmnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovad
chromatografia s UV detekciou
(HPLC-UV) — Americky liekopis
(monografia o tiamin-nitréte).

Na kvantifikdciu tiamin-nitrdtu

v premixoch:

— vysokot¢innd ionexovd kvapalinova
chromatografia s UV detektorom
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 11, 13.9.1
alebo

— vysokot¢innd kvapalinovad
chromatografia s reverznou fizou
a fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD)
—vynos z 20. 2. 2006, taliansky dradny
vestnik ¢. 50 1. 3. 2006.

Na kvantifikdciu tiamin-nitratu v kfmnej

zmesi:

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s reverznou fizou
a fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD)
—vynos z 20. 2. 2006, taliansky tradny
vestnik ¢. 50, 1. 3. 2006.

Na kvantifikdciu tiamin-nitrdtu vo vode na
napéjanie:
— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia s reverznou fizou
s postkolénovou derivatizdciou
a fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FLD).

Prevddzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovia pre pouZivatelov
doplnkovej litky a premixov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami na ochranu
dychacich ciest, o¢i

a pokozky.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports.
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