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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/897
ze dne 11. Cervna 2015

o povoleni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitritu jako dopliikovych litek pro vSechny
druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi pfehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrat byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici Rady
70/524/EHS jako doplikové litky pro vSechny druhy zvifat. Uvedené produkty byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsdny do Registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byly poddny ti
zddosti o piehodnoceni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitrétu jako doplikovych latek pro vsechny druhy
zvifat a v souladu s ¢lénkem 7 uvedeného nafizeni pro nové pouziti ve vodé k napdjeni. Zadatelé pozadali
o zafazeni uvedenych dopliikovych latek do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“. Tyto Zadosti
byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,fad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 11. fijna 2011 ()
k zdvéru, ze thiamin hydrochlorid a thiamin mononitrdt nemajf za navrhovanych podminek pouzm v krmivech
nepiiznivé Géinky na zdravi zvitat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi. Ufad déle dospél k zévéru, Ze thiamin
hydrochlorld a thiamin mononitrat jsou G¢innymi zdroji vitaminu B, a Ze nevznikd Zddné riziko pro uZivatele.
Utad nepovazuje za nutné zadné zvlastni pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh. Utad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplikovych latek pfidanych do krmiv, kterou predlozila referenéni laboratotr ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni thiamin hydrochloridu a thiamin mononitritu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani téchto latek by proto mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové latky a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym uc¢inkem®, se povoluji jako doplitkové latky
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() Ut.vést.L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSAJournal 2011;9(11):2411; EFSA Journal 2011;9(11):2412; EFSA Journal 2011;9(11):2413.
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Cldnek 2

1. Latky uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené pted 2. lednem 2016 v souladu
s pravidly platnymi pted 2. ¢ervencem 2015, mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pted 2. ¢ervencem 2016
v souladu s pravidly platnymi pied 2. ¢ervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkei potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pted 2. Cervencem 2017

v souladu s pravidly platnymi pfed 2. Cervencem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata jind neZ zvifata urcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifika¢ni
¢islo dopli-
kové latky

Jméno
drzitele
povoleni

Doplikovi ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
Stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah
mg ucinné latky/kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
nebo mg t¢inné latky/l
vody.

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Nutri¢ni dopliikové litky: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dcinkem

3a820

,Thiamin hydro-
chlorid“ nebo ,vi-
tamin B,*

SloZeni dopliikové ldtky
Thiamin hydrochlorid
Charakteristika ticinné ldtky
Thiamin hydrochlorid
C,,H,,CIN,08+HCl

Cislo CAS 67-03-8

Thiamin hydrochlorid, pevna forma, vyrobeny
chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty: min. 98,5 % na bezvodou bdzi.

Analytické metody (")

Pro stanoveni thiamin hydrochloridu v dopliikové
latce:

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
s UV detekci (HPLC-UV) — US Pharmaco-
peia 32 (monografie tykajici se thiamin hyd-
rochloridu).

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu v premi-
xech:

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
s iontovou vyménou a UV detekei (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 111, 13.9.1 nebo

Viechny
druhy

zvifat

. Thiamin

. V ndvodu pro pou-

Zit{ doplnkové
latky a premixu
musi{ byt uvedeny
podminky sklado-
vani a stability.
hydro-
chlorid smi byt
pouZzivin ve vodé
k napdjeni.

. Bezpe¢nost: béhem

manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrang
dychacich cest,
bezpec¢nostni bryle
a rukavice.

2. Cervence
2025

OT/LtT T

(5]
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Identifika¢ni Jméno
¢islo dopli- drzitele
kové latky povoleni

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
Stari

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %
nebo mg t¢inné latky/l
vody.

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
na reverzni fdzi s fluorescenéni detekel
(HPLC-FL) — decree 20.2.2006, Official Italian
Journal ¢. 50 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu v krmi-
vech:

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
na reverzn{ fdzi s fluorescentni detekci
(HPLC-FL) — decree 20.2.2006, Official Italian
Journal &. 50 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin hydrochloridu ve vodé:
— vysokoucinnd kapalinovd chromatografie na

reverzni fazi (HPLC) s postkolonovou derivati-
zaci a fluorescencni detekei.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch jsou k dispozici na internetové strance referen¢ni laboratore Evropské unie pro dopliikové latky: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Identifika¢ni
¢islo dopli-
kové latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
Stari

Maximalni
obsah

Minimaln{
obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
nebo mg t¢inné latky/l
vody

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Nutri¢ni dopliikové litky: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem

3a821

,Thiamin mono-
nitrat“ nebo ,vita-
min B“

SloZeni dopliikové ldtky
Thiamin mononitrat
Charakteristika vicinné ldtky:
Thiamin mononitrat

C,, H,, N,08*NO,

Cislo CAS: 532-43-4

Thiamin mononitrat, pevnd forma, vyrobeny che-
mickou syntézou.

Kritéria ¢istoty: min. 98 % na bezvodou bazi.

Analytické metody (1)

Pro stanoveni thiamin mononitritu v dopliikové
latce:

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
s UV detekci (HPLC-UV) — US Pharmaco-
peia 32 (monografie tykajici se thiamin mo-
nonitratu).

Pro kvantifikaci thiamin mononitratu v premi-
xech:

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
s iontovou vyménou a UV detekei (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. III, 13.9.1 nebo

Viechny
druhy

zvifat

. Thiamin mononi-

trat smi byt uva-
dén na trh a pouzi-
van jako doplik-
ova latka obsahu-
jici piipravek.

. V névodu pro pou-

ziti dopliikové
litky a premixu
musi byt uvedeny
podminky sklado-
vani a stability.

. Thiamin mononi-

trat smi byt pouzi-
van ve vodé k na-
pdjeni.

. Bezpecnost: béhem

manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrané
dychacich cest,
bezpec¢nostni bryle
a rukavice.

2. Cervence
2025
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Identifika¢ni Jméno
¢islo dopli- drzitele
kové latky povoleni

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
Stari

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %
nebo mg t¢inné latky/l
vody

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— vysokouc¢innd  kapalinovd  chromatografie
na reverzni fdzi s fluorescenéni detekel
(HPLC-FL) — decree 20.2.2006, Official Italian
Journal ¢. 50 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin mononitrdtu v krmivech:

— vysokou¢innd  kapalinovd  chromatografie
na reverzni fizi s fluorescenéni detekci
(HPLC-FL) — decree 20.2.2006, Official Italian
Journal ¢. 50 1.3.2006.

Pro kvantifikaci thiamin mononitritu ve vodé:
— vysokoucinnd kapalinovd chromatografie na

reverzni fazi (HPLC) s postkolonovou derivati-
zaci a fluorescencni detekei.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch jsou k dispozici na internetové strance referen¢ni laboratore Evropské unie pro dopliikové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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