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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/723,
5. mai 2015,

milles kiisitletakse loa andmist biotiini kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate s60dalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate soddalisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused. Nimetatud mdairuse artikliga 10 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (%)
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba biotiini kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisandina.
Vastavalt mdiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 loikele 1 kanti see aine seejirel olemasoleva tootena
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
kaks taotlust biotiini ja sellest saadud valmististe uuesti hindamiseks kdikide loomaliikide puhul ning vastavalt
nimetatud mdairuse artiklile 7 konealuse soodalisandi kasutamiseks uuel viisil joogivees. Taotlejad taotlesid
konealuse soodalisandi liigitamist so0dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid”. Taotlustele olid lisatud
méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) joudis oma 16. oktoobri 2012. aasta ja 17. oktoobri 2012. aasta
arvamustes (°) jdreldusele, et kavandatud tingimuste juures ei avalda biotiin soodas ja joogivees kasutamisel
kahjulikku mdju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti joudis amet jireldusele, et siinteetilist
biotiini peetakse tdhusaks biotiiniallikaks ja selle kasutamine on tarbijate jaoks ohutu. Ameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das ja joogivees sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Biotiini hindamisest nahtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on
tdidetud. Seepirast tuleks anda luba nimetatud aine kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas madratletud viisil.

(6)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane ndha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(7)  Kdaesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mdiiratletud ained”, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. i}
(*) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(}) EFSA Journal 2012; 10(11): 2925; EFSA Journal 2012; 10(11): 2926.
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Artikkel 2

1. Lisas nimetatud ainet ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 26. novembrit 2015
kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 26. novembrit
2015 kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid s66damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mérgistatud enne 26. maid 2017

kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 5. mai 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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— CASi nr: 58-85-5

— Biotiin tahkel kujul, toodetud keemilise
stinteesi teel

— Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 97 %

Analiiiisimeetod (*)

D-(+)-biotiini mddramine soodalisandis: potent-
siomeetriline tiitrimismeetod ja optilise poo-
rangu mdairamine (Euroopa farmakopoa 6.0,
meetod 01/2008:1073)

D-(+)-biotiini médramine eelsegus ja soodas:
korgefektiivne poordfaasiline vedelikkromato-
graafia koos massispektromeetriaga (RP-HPLC-
MS/MS)

D-(+)-biotiini méiramine vees: mikrobioloogi-
line meetod (USA farmakopéa 21, 3. lisa, mee-
tod (88) 1986)

. Ohutusnduded: kisitsemi-

sel kasutada respiraatorit.

. Soddalisandit voib kasu-

tada joogivees.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soddalisandite referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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