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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/897
(2015. gada 11. janijs)

par atlauju tiamina hidrohloridu un tiamina mononitritu lietot par baribas piedevam visu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. pantd paredzéts, ka piedevas, kuru
lieto3ana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (%), jaizverte atkartoti.

(2)  Tiamina hidrohloridu un tiamina mononitratu saskana ar Direktivu 70/524/EEK atlava bez termina ierobezojuma
izmantot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem. Péc tam minétos produktus saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 10. panta 1. punktu ierakstija Lopbaribas piedevu registra ka esoSus produktus.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu tika iesniegti tris pieteikumi
par visu sugu dzivniekiem paredzétu partikas piedevu tiamina hidrohlorida un tiamina mononitrata atkartotu
izvertéSanu un saskana ar minétas regulas 7. pantu — par jaunu lietojumu dzeramaja tideni. Pieteikumu iesniedz&ji
lidza $is piedevas klasificet piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”. Pieteikumiem bija pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta noteiktas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2011. gada 11. oktobra atzinumos (}) secindja, ka, ievérojot
piedavatos lietofanas nosacijumus, tiamina hidrohlorids un tiamina mononitrats kaitigi neietekmé ne dzivnieku
vai cilvéku veselibu, ne vidi. Turklat lestade secindja, ka tiamina hidrohlorids un tiamina mononitrats ir lietderigi
B, vitamina avoti un ka neradisies bazas par to nekaitigumu attieciba uz lietotdjiem. lestade uzskata, ka nav
vajadzibas noteikt IpaSas prasibas uzraudzibai péc piedevu laiSanas tirgi. Ta arl parbaudija ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$o baribas piedevu analizes
metodi.

(5)  Tiamina hidrohlorida un tiamina mononitrata novértéums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc §is vielas batu jalauj lietot atbilstigi $is regulas
pielikumam.

(6)  Nekaitiguma apsvérumi neliek atlaujas nosacijumu parmainas piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt
parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto3o jauno prasibu izpildei.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma mingtas vielas, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas
piedevam, ievérojot minéta pielikuma nosacijumus.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) Padomes 1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
(}) EFSA Journal 2011;9(11):2411; EFSA Journal 2011;9(11):2412; EFSA Journal 2011;9(11):2413.
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2. pants
1. Tadas pielikuma minétas vielas un §is vielas saturo$os premiksus, kuri raZoti un markéti pirms 2016. gada
2. janvara saskapa ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2015. gada 2. julija, ari turpmak drikst laist tirgli un

lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma minétas vielas saturo$us baribas maisjjumus un baribas sastavdalas, ja tie paredzéti produktiviem
dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2016. gada 2. jalija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2015. gada 2. julija, arf turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas eso$ie krajumi.

3. Pielikuma minétas vielas saturo$us baribas maisfjumus un baribas sastavdalas, ja tie paredzéti neproduktiviem
dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2017. gada 2. julija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2015. gada 2. jalija, arT turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2015. gada 11. junija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

Piedevas
identifika-
cijas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

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

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

Uzturfiziologiskas piedevas: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu

3a820

“Tiamina hidro-
hlorids” vai
“B, vitamins”

1

Piedevas sastavs

Tiamina hidrohlorids

Aktivas vielas raksturojums

Tiamina hidrohlorids

C,,H,,CIN,0S+HCl

CAS Nr. 67-03-8

Tiamina hidrohlorids cieta veida, iegtits kimiska

sintéze.

Tiribas kritériji: min. 98,5 % bezudens viela

Analitiskas metodes (1)

giamina hidrohlorida raksturo$anai baribas pie-
eva:

— augstas iz8kirtspéjas Skidrumhromatografija
ar UV noteik§anu (HPLC-UV) — ASV Farmako-
peja 32 (monografija “tiamina hidrohlorids”).

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteikSanai

premiksos:

— jonu apmainas augstas izskirtspéjas skidrum-
hromatografija kopa ar UV noteik$anu
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1 vai

Visu sugu
dzivnieki

. Piedevas

. Drogibas

un pre-
miksa  lietoSanas
noradijjumos  no-
rada glabasanas un
stabilitates nosaci-
jumus.

. Tiamina hidrohlo-

ridu drikst uznemt
ar dzeramo udeni.

apsve-
rumi:  apstrades
laika jalieto elpcelu
aizsarglidzekli,
aizsargbrilles  un
cimdi.

2025. gada
2. jilijs

OT/LtT 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIO Sequuataes sedoury

c1o0c9Cl



Piedevas Atlaujas
identifika- turétaja
cijas numurs | nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

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

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

— apgrieztas fazes augstas izskirtsp&jas skidrum-
hromatografija kopa ar fluorescences no-
teik§anu (HPLC-FL) — 20.2.2006. dekréts,
Official Italian Journal Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteiksanai
dzivnieku bariba:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas skidrum-
hromatografija kopa ar fluorescences no-
teikSanu (HPLC-FL) - 20.2.2006. dekréts,
Official Italian Journal Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina hidrohlorida kvantitativai noteikSanai

tdent:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas skidrum-
hromatografija (HPLC) ar péckolonnas deriva-
tizaciju un fluorescences noteiksanu.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribas piedevu joma timek]a vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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SISOUISA SIE[EIIO Sseqruataes sedoury
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Piedevas
identifika-
cijas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

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

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

Uzturfiziologiskas piedevas: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu

3a821

“Tiamina mono-
nitrats” vai “B, vi-
tamins”

Piedevas sastavs

Tiamina mononitrats

Aktivas vielas raksturojums

Tiamina mononitrats

C,, H,, N,OSsNO,

CAS Nr.: 532-43-4

Tiamina mononitrats cieta veida, iegtits kimiska
sintéze.

Tiribas kritériji: min. 98 % beziidens viela.

Analitiskas metodes (1)

Tiamina mononitrata raksturo$anai baribas pie-
deva:

— augstas iz8kirtspgjas Skidrumhromatografija
ar UV noteik§anu (HPLC-UV) — ASV Farmako-
peja 32 (monografija “tiamina mononitrats”).

Tiamina mononitrata kvantitativai noteikSanai

premiksos:

— jonu apmainas augstas izskirtsp&jas skidrum-

hromatografija kopa ar UV noteik$anu
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1 vai

Visu sugu
dzivnieki

. Tiamina

. Drosibas

mononi-
tratu  drikst laist
tirgd un lietot par
baribas  piedevu
preparata veida.

. Piedevas un pre-

miksa  lietosanas
noteikumos norada
glabasanas un sta-

bilitates  nosaciju-
mus.
. Tiamina mononi-

tratu drikst uznemt
ar dzeramo tdeni.

apsve-
rumi:  apstrades
laika jalieto elpcelu
aizsarglidzekli,
aizsargbrilles  un
cimdi.

2025. gada
2. jilijs

L1 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIO Sequuataes sedoury

c1o0c9Cl



Piedevas Atlaujas
identifika- turétaja
cijas numurs | nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

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

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

— apgrieztas fazes augstas izskirtsp&jas skidrum-
hromatografija kopa ar fluorescences no-
teik§anu (HPLC-FL) — 20.2.2006. dekréts,
Official Italian Journal Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina mononitrata kvantitativai noteikSanai
dzivnieku bariba:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas skidrum-
hromatografija kopa ar fluorescences no-
teikSanu (HPLC-FL) - 20.2.2006. dekréts,
Official Italian Journal Nr. 50, 1.3.2006.

Tiamina mononitrata kvantitativai noteikSanai

tdent:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas skidrum-
hromatografija (HPLC) ar péckolonnas deriva-
tizaciju un fluorescences noteiksanu.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribaspiedevu joma timek]a vietné: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

c10C9Cl

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sseqruataes sedoury

CT/L¥T 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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