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Uradny vestnik Eurépskej tinie 12.6.2015

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/897
z 11. jina 2015

o povoleni hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitritu ako kfmnych doplnkovych litok pre vsetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Hydrochlorid tiaminu a tiamin-nitrat boli povolené bez ¢asového obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS
ako kfmne doplnkové latky pre vetky druhy zvierat. Uvedené produkty boli nasledne zapisané do registra
kfmnych doplnkovych ldtok ako existujice produkty, a to v silade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢linkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 boli predlozené tri
ziadosti o prehodnotenie hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitrdtu ako krmnych doplnkovych latok pre vSetky
druhy zvierat, a v sdlade s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia aj o nové poufzitie v pitnej vode. Ziadatelia poziadali
o zaradenie tychto doplnkovych ldtok do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové latky“. K uvedenym
ziadostiam boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Eur()psky trad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,urad) dospel vo svojich stanoviskdch z 11. oktébra 2011 (})
k zéveru, ze hydrochlorid tiamfnu a tiamfn-nitrdt nemajt za navrhovanych podmlenok pouzitia neziaduce ucmky
na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zéveru, Ze hydrochlorid tiaminu
a tiamin-nitrdt sG G¢innymi zdrojmi vitaminu B, a Ze pre pouzivatelov nevzniknii Ziadne bezpecnostné rizika.
Urad nepovazuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zdroven overil spravu
o metdde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia hydrochloridu tiaminu a tiamin-nitrdtu vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa pouzivanie tychto latok malo povolit v stlade s prilohou
k tomuto nariadeniu.

(6)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplathovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny wcinok®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové litky vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U.v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(11):2411. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(11):2412. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011)
9(11):2413.
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Cldnok 2

1. Latky $pecifikované v prilohe a premixy obsahujice uvedené latky, ktoré st vyrobené a oznacené pred 2. janudrom
2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 2. jilom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujticich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice latky $pecifikované v prilohe, ktoré si vyrobené a oznacené pred
2. julom 2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 2. jilom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujtcich zasob, ak sii uréené pre zvieratd, ktoré st urcené na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice ldtky 3pecifikované v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred

2. jilom 2017 v stlade s pravidlami platnymi pred 2. jilom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujlcich zdsob, ak sii uréené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na produkciu potravin.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. jina 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifika¢né
¢islo dopln-
kovej latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkovi ldtka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

mg G¢innej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 % alebo mg ucinnej
latky na 1 vody.

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Vyzivné doplnkové litky: Vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré majii obdobny tcinok

3a820

Jhydrochlorid
tiaminu“ alebo
,vitamin B,“

ZloZenie doplnkovej ldtky

Hydrochlorid tiaminu
Charakteristika ticinnej ldtky:
Hydrochlorid tiaminu
C,,H,,CIN,08+HCl

¢. CAS 67-03-8

Hydrochlorid tiaminu, tuha forma, vyrobeny che-
mickou syntézou.

Kritérid Cistoty: minimalne 98,5 %, na bezvodom

z4klade.

Analytické metddy (")

Na urcenie vlastnosti hydrochloridu tiaminu
v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokouc¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s UV detekciou (HPLC-UV) — Americky lieko-
pis 32 (,thiamine hydrochloride* monografia).

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu v premi-
xoch:

— vysokoucinna ionexovad kvapalinovd chroma-
tografia s UV detektorom (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. I1I, 13.9.1 alebo —

Vsetky
druhy

zvierat

1. V névode na pou-
zitie  doplnkovej
latky a premixu
uvedte podmienky
skladovania a stabi-
lity.

2. Hydrochlorid tia-
minu mozZno pou-
zivat v pitnej vode.

3. Na dcely bezpec-
nosti: pri manipu-
lacii sa musi pou-
zivat ochrannd dy-
chacia maska,
ochranné okuliare
a rukavice.

2. jiila 2025
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dentifikacné | 7o)
¢islo dopln- dmfn(l),
kovej latky rziteta
povolenia

Doplnkovd ltka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah

mg U¢innej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 % alebo mg ucinnej
latky na 1 vody.

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— vysokouc¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s reverznou fizou a s fluorescencnou detek-
ciou (HPLC-FL) — predpis 20.2.2006, taliansky
tradny vestnik ¢. 50 1.3.2006.

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu v krmi-
vach:

— vysokoucinnd  kvapalinovd chromatografia
s reverznou fizou a fluorescencnou detekciou
(HPLC-FL) — predpis 20.2.2006, taliansky
tradny vestnik ¢. 50 1.3.2006.

Na kvantifikdciu hydrochloridu tiaminu vo vode:
— vysokouc¢innd  kvapalinovd chromatografia

s reverznou fizou (HPLC) s pokol6énovou
derivatizdciou a fluorescen¢nou detekciou.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej strinke referencného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové ltky: https://ec.curopa.eufjrc/en/eur]/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

Identifika¢né
¢islo dopln-
kovej latky

Nézov/
meno
drzitel'a
povolenia

Doplnkovd ltka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimélny

obsah obsah

Maximdlny

mg U¢innej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 % alebo mg ucinnej
latky na I vody

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Vyzivné doplnkové litky: Vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny dcinok

3a821

Jtiamin-nitrat”
alebo ,vita-
min B,“

ZloZenie doplnkovej ldtky
Tiamin-nitrat
Charakteristika vicinnej ldtky
Tiamin-nitrat

C,, H,, N,0S*NO,

Cislo CAS: 532-43-4

Tiamin-nitrat, tuhd forma, vyrobeny chemickou
syntézou.

Kritéria Cistoty: minimalne 98 %, na bezvodom
zdklade/na bezvody zdklad.
Analytické metddy ()

Na urcenie vlastnosti tiamin-nitratu v kimnej
doplnkovej latke:

— vysokoucinnd  kvapalinova

chromatografia

s UV detekciou (HPLC-UV) — Americky lieko-

pis 32 (,thiamine mononitrate“ monografia).

Na kvantifikdciu tiamin-nitrdtu v premixoch:

— vysokoucinnad ionexova kvapalinovd chroma-

tografia s UV detektorom
VDLUFA Bd. III, 13.9.1 alebo

(HPLC-UV)

Vsetky
druhy

zvierat

. Tiamin-nitrat sa

moze uvadzat na
trh a pouzivat ako
doplnkova  latka
pozostavajtica z pri-
pravku.

. V ndvode na pou-

zitie  doplnkovej
latky a premixu
uvedte podmienky
skladovania a stabi-
lity.

. Tiamin-nitrat

mozno  pouzivat
v pitnej vode.

. Na dcely bezpec-

nosti: pri manipu-
lacii sa musi pou-
zivat ochrannd dy-
chacia maska,
ochranné okuliare
a rukavice.

2. jila 2025
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dentifikacné | 7o)
¢islo dopln- dmfn(l),
kovej latky rziteta
povolenia

Doplnkovd ltka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah

mg U¢innej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 % alebo mg ucinnej
latky na I vody

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— vysokouc¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s reverznou fizou a fluorescencnou detekciou
(HPLC-FL) — predpis 20.2.2006, taliansky
tradny vestnik ¢. 50 1.3.2006.

Na kvantifikdciu tiamin-nitrdtu v krmivach:

— vysokou¢innd  kvapalinovd  chromatografia
s reverznou fazou a fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FL) — predpis 20.2.2006, taliansky
tradny vestnik ¢. 50 1.3.2006.

Na kvantifikdciu tiamin-nitrdtu vo vode:
— vysokoucinnd  kvapalinovd chromatografia

s reverznou fizou (HPLC) s pokol6novou
derivatizdciou a fluorescen¢nou detekciou.

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej strinke referencného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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