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A BIZOTTSAG (EU) 2015/897 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. junius 11.)

a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrit valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként

torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsinak engedélye-
z€sérdl, az engedélyek megadasdnak feltételeirsl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrdt valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 felhasznaldsat
a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelelSen iddbeli korldtozds nélkiil engedélyezték. Az emlitett termékeket ezt
kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévd termékként felvették a
takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfeleléen hdrom kérelmet nytjtottak be a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrdt valamennyi &llatfaj
takarmdny-adalékanyagaként val6 djraértékelésére, valamint a rendelet 7. cikke alapjin az ivévizzel torténd dj
felhasznaldsra vonatkozdan. A kérelmezdk azt kérték, hogy ezen adalékanyagokat a ,tdpértékkel rendelkezd ada-
lékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroljak be. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovibbiakban: a Hatésdg) 2011. oktéber 11-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg megéllapitotta tovabba,
hogy a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrdt hatékony B,-vitaminforrdsok, és hogy nem meriilhetnek fel
felhaszndlokat érint8 biztonsdgi problémak. A Hatdsidg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetésre vonatkozd egyedi kovetelményeket elrendelni. A hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban 1évé takarmany-
adalékanyagokra alkalmazott analitikai modszerr6l sz6l16 jelentést.

(5) A tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrt értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgé anyagok felhaszndldsit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek médositdsanak azonnali alkalmazdsit,
atmeneti idszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adodoé dj
kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, a ,tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsuk van” funkciondlis csoportba
tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatirozott feltételek mellett engedé-
lyezett.

() HLL268.,2003.10.18., 29. 0.
(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrol (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(’) EFSAJournal 2011; 9(11):2411.; EFSA Journal 2011; 9(11):2412.; EFSA Journal 2011; 9(11):2413.
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2. cikk

(1) A mellékletben szerepl§ anyagok és az azokat tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2016. janudr 2. el6tt dllitottak
elg és cimkéztek fel a 2015. julius 2. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovébbra is forgalomba hozhatdk és hasznélhatdk.

(2)  Azon takarmanykeverékek és a szdban forgd anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2016.
julius 2. elétt allitottak el§ és cimkéztek fel 2015. jalius 2. el6tt alkalmazandd szabalyoknak megfelelGen, a meglévé
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok, amennyiben azokat élelmiszertermeld édllatok
takarmdnyozasara szanjak.

(3) Azon takarmdnykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2017. julius 2. el6tt allitottak el és cimkéztek fel a 2015. jalius 2. eldtt alkalmazandé szabalyoknak
megfelel6en, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszertermeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. jinius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb gyobb
tartalom l
Az adalék- , ., ) tartalom
Az engedély . Allatfej Maximalis Az engedél
anyag birtoko- Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy -kate- y mg hatéanyag/kg Tovébbi rendelkezések ngecely
azonosito ) - életkor o : lejarta
. sanak neve goria 12 %-os nedvességtar-
szdma AR -4
talma teljes értékd
takarmanyban vagy mg
hatdanyag/egy liter viz
Tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok: vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdsii anyagok, amelyek kémiailag egyértelmiien leirhatok
3a820 ,Tiamin-hidroklo- | Az adalékanyag Gsszetétele Minden — — — 1. Az adalékanyagok | 2025. jd-
rid” vagy ,B,-vita- | 1o b roklorid allatfaj és az el6keverék lius 2.

Pl

min

A hatdanyag jellemzése
Tiamin-hidroklorid

C,,H,,CIN,0S+HCl
CAS-szam: 67-03-8

Tiamin-hidroklorid, szilard forma, eléallitds ké-
miai szintézissel.

Tisztasdgi kovetelmény: szdrazanyagra vonatkoz-
tatva min. 98,5 %

Analitikai médszerek (1):

A takarmdny-adalékanyag tiamin-hidroklorid-tar-
talmanak jellemzésére:

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

ElSkeverékek tiamin-hidroklorid-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozasa:
— ioncserés nagy teljesitményti folyadék-kroma-

tografia ~ UV-detektdldssal ~ (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. III, 13.9.1 vagy

haszndlati utasita-
sdban fel kell tiin-
tetni az eldirt tiro-
lisi és stabilitdsi
koriilményeket.

. A tiamin-hidroklo-
rid az ivovizen ke-
resztiil felhaszndl-
haté.

. Biztonsagi eldirds:
az anyag kezelése-
kor  véd&maszk,
védGszemiiveg  és
védSkesztyl  vise-
1ése kotelezd.
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Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
birtoko-
sdnak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer

Allatfaj
vagy -kate-
géria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-o0s nedvességtar-

talmi teljes értékd
takarmdnyban vagy mg
hatbanyag/egy liter viz

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

— forditott fazisi nagy teljesitményti folyadék-
kromatogréfia fluoreszcencids meghatarozas-
sal (HPLC-FL) — 20.2.2006 rendelet, Olaszor-
sz4g Hivatalos Lapja 50 1.3.2006. szdm

Takarmdnyok tiamin-hidroklorid-tartalménak
mennyiségi meghatdrozasa:

— forditott fazisi nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia fluoreszcencids meghatarozas-
sal (HPLC-FL) — 20.2.2006 rendelet, Olaszor-
szag Hivatalos Lapja 50 1.3.2006. szdm

Viz tiamin-hidroklorid-tartalmédnak mennyiségi
meghatdrozdsa:

— forditott fazisi nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia oszlop utdni szdrmazékképzés-
sel és fluoreszcencids meghatarozdssal.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjn taldlhatd: 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyolb b
Az adalék- , , _ tartalom
anya Az engedély . Allatfaj Maximalis Az engedél
yag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy -kate- ax mg hatéanyag kg Tovabbi rendelkezések ngedely
azonositd - - életkor o s lejarta
p janak neve géria 12 %-os nedvességtar-
szdma PSR -
talmi teljes értékd
takarmdnyban vagy mg
hatbanyag/egy liter viz
Tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok: vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdsii anyagok, amelyek kémiailag egyértelmiien leirhatok
3a821 ,Tiamin-mononit- | Az adalékanyag Gsszetétele Minden — — — . A tiamin-mononit- | 2025. ji-
rdt” vagy ,B,-vita- | g o onitrat allatfaj rat forgalmazdsa és lius 2.

o

min

A hatéanyag jellemzése:

Tiamin-mononitrat
C,, H,, N,OS*NO,
CAS-szam: 532-43-4

Tiamin-mononitrat, szildrd forma, eléallitas ké-
miai szintézissel.

Tisztasdgi kritériumok: szdrazanyagra vonatkoz-
tatva min. 98 %

Analitikai mddszerek ():

A takarmdny-adalékanyag tiamin-mononitrat-tar-
talmdnak jellemzésére:

— nagy teljesitményi folyadék-kromatografia UV
detektéldssal (HPLC-UV) — US Pharmacopeia
32 (,Tiamin-mononitrat” monografia).
El6keverékek tiamin-mononitrt-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozasa:

— ioncserés nagy teljesitményti folyadék-kroma-
tografia ~ UV-detektdldssal ~ (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. III, 13.9.1 vagy

készitmények ada-
lékanyagaként valé
felhasznaldsa meg-
engedett.

. Az adalékanyagok
és az elSkeverék
hasznélati utasita-
sdban fel kell tiin-
tetni az eléirt tdro-
ldsi és stabilitdsi
koriilményeket.

. A tiamin-mononit-
rdt az ivovizen ke-
resztiil felhaszndl-
hato.

4. Biztonsagi el6irds:

az anyag kezelése-
kor  védémaszk,
védGszemiiveg  és
védSkesztyl  vise-
lése kotelezd.

L1 1

[0H ]

eldeT sofereary orup redoung zy

r9s10c



Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer

Allatfaj
vagy -kate-
géria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-o0s nedvességtar-

talmi teljes értékd
takarmdnyban vagy mg
hatbanyag/egy liter viz

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

— forditott fazisi nagy teljesitményti folyadék-
kromatogréfia fluoreszcencids meghatarozas-
sal (HPLC-FL) — 20.2.2006 rendelet, Olaszor-
sz4g Hivatalos Lapja 50 1.3.2006. szdm

Takarmdnyok tiamin-mononitrat-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozasa:

— forditott fazisi nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia fluoreszcencids meghatarozas-
sal (HPLC-FL) — 20.2.2006 rendelet, Olaszor-
szag Hivatalos Lapja 50 1.3.2006. szdm

Viz tiamin-mononitrat-tartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsa:

— forditott fazisi nagy teljesitményd folyadék-
kromatografia oszlop utdni szdrmazékképzés-
sel és fluoreszcencids meghatarozdssal.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjn taldlhatd: 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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