L 115/22 Euroopan unionin virallinen lehti 6.5.2015

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015723,
annettu 5 piivind toukokuuta 2015,

biotiinin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista pdivind 22. syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvaksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Biotiini hyviksyttiin ilman aikarajoitusta kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin 70/524/ETY mukaisesti.
Kyseinen tuote merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti yhdessd sen 7 artiklan kanssa jatettiin kaksi
hakemusta, jotka koskivat biotiinin ja sen valmisteiden uudelleenarviointia kaikilla eldinlajeilla ja, kyseisen
asetuksen 7 artiklan mukaisesti, uutta kayttotapaa juomaveteen lisittynd. Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin  luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 16 paivind
lokakuuta 2012 ja 17 péivind lokakuuta 2012 antamissaan lausunnoissa (°), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti rehussa ja juomavedessi kdytettynd biotiini ei vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd
ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd synteettistd biotiinia pidetddn tehokkaana
biotiinin ldhteend eldinten ruokinnassa ja ettd kayttédjille ei aiheudu turvallisuusongelmia. Elintarviketurvallisuus-
viranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailu-
laboratorion toimittaman, rehussa ja juomavedessi olevien lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(5)  Biotiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset
tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto tdiméan asetuksen liitteessd tdsmennetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd hyviksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua uusien hyviksynnistd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan mddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine eldinten
ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(¥) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paiviand marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSAJournal 2012;10(11):2925;EFSA Journal 2012;10(11):2926.
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2 artikla

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn aineen ja sitd sisiltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 26 pdivdd marraskuuta 2015 ennen 26 piivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd ainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illd ennen 26 pidivad marraskuuta 2015 ennen 26 pidivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kayttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoe-
laimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd ainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 26 paivdd toukokuuta 2017 ennen 26 pdivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarvike-
tuotantoeldimille.

3 artikla

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 pdivdnd toukokuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysime-
netelmad

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
siki

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg tehoainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %, tai mg
tehoainetta/l vettd

Muut médraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus.
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Biotiini

Lisdaineen koostumus
Biotiini

Tehoaine
D-(+)-biotiini
C,,H\\N,0,S

— CAS-nro: 58-85-5

— Biotiini, kiintedssi muodossa, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla.

— Puhtausvaatimukset: vahintidin 97 %.

Analyysimenetelmd (")

D-(+)-biotiinin mdirittiminen rehun lisdai-
neesta: potentiometrinen titraus ja ominaiskier-
toon perustuva tunnistus (Euroopan farmako-
pea 6.0, menetelmd 01/2008:1073).

D-(+)-biotiinin mddrittiminen esiseoksista ja
rehusta: korkean erotuskyvyn kéddnteisfaasines-
tekromatografia yhdistettynd massaspektrome-
triaan (RP-HPLC-MS/MS).

D-(+)-biotiinin médrittdminen vedestd: mikro-
biologinen mdiritys (Yhdysvaltain farmako-
pea 21, 3. tdydennysosa, menetelmd (88)
1986)

Kaikki
elainlajit

. Lisdainetta saa

1. Biotiinia voidaan saattaa

markkinoille ja kayttaa
valmisteesta  koostuvana
lisdaineena.

. Lisdaineen ja esiseoksen

kédyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia ja stabii-
liutta koskevat edellytyk-
set.

. Turvallisuus: kisittelyn ai-

kana on kiytettdvd hengi-
tyssuojaa.
kayttdd

juomaveteen.

26. touko-
kuuta 2025

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisaaineita kasittelevan Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports
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