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A BIZOTTSAG (EU) 2015/723 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. mdjus 5.)

a biotin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 el8irja a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyeztetését, valamint
rendelkezik az engedély megadasdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. 10. cikke el6irja tovabbé a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A biotint a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként idébeli
korldtozds nélkil engedélyezték. A terméket ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
megfelelGen — mint meglévé terméket felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfeleléen két kérelmet nytjtottak be: egyet a biotin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként vald
tjraértékelésére, egyet pedig a rendelet 7. cikke alapjn az ivévizzel torténé 1j felhaszndlds tekintetében. A
kérelmezék azt kérték, hogy ezen adalékanyagokat a ,tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-
kategoridba soroljdk be. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: a Hatésdg) 2012. oktéber 16-i és oktdber 17-i
véleményében (*) megéllapitotta, hogy a biotin a takarmdnyokban és az ivévizben a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. Azt is
megallapitotta, hogy a szintetikus biotin a takarmdnyozdsban hasznalt hatékony biotinforrds, amellyel
kapcsolatban nem meriilnek fel felhaszndlokat érint6 biztonsdgi problémdk. A Hatdsdg szerint forgalomba
hozatal utdni egyedi nyomonkovetési intézkedéseket nem sziikséges elrendelni. Ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmanyban és az ivévizben
talalhat6 takarmdny-adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrdl szo6l6 jelentést is.

(5) A biotin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelel6en a szoban forgd anyag felhaszndldsit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsdnak haladéktalan alkalmazdsit nem indokoljdk biztonsagi
szempontok, célszerti dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedé-
lyezésbdl ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak 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 hatdsa van” funkcionélis csoportba
tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott 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.).
(}) EFSA Journal 2012;10(11):2925;EFSA Journal 2012;10(11):2926.
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2. cikk

(1) A mellékletben szerepl$ anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2015. november 26. el6tt dllitottak
el és cimkéztek fel a 2015. mdjus 26. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhatok.

(2)  Azon takarmdnykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, 2015.
november 26. el6tt dllitottak elS és cimkéztek fel a 2015. médjus 26. el6tt alkalmazand6 szabédlyoknak megfelelGen, a
meglévg készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhatok, amennyiben e termékek célfajai
élelmiszer-termeld dllatok.

(3)  Azon takarmdnykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, 2017.
méjus 26. el6tt éllitottak el és cimkéztek fel a 2015. mdjus 26. el6tt alkalmazand6 szabédlyoknak megfelelGen, a

meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalhaték, amennyiben e termékek célfajai nem
élelmiszer-termeld allatok.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. méjus 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalék-
anyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb
mennyiség

Legnagyobb
mennyiség

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes

értékd takarmdnyban vagy

mg hatbanyag/egy liter viz

Tovéabbi rendelkezések
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Kategoria: tipértékkel rendelkez adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van
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agaként valé felhasznadldsa
Hatdanyag megengedett.
D-(+)-biotin . Az adalékanyagok és az
c 0.8 el6keverék hasznalati uta-
10H16N,0; sitdsdban fel kell tintetni

— CAS-szam: 58-85-5

— kémiai szintézissel elédllitott szildrd biotin
— tisztasdgi kritérium: min. 97 %

Analitikai mddszer (%)

A takarmdny-adalékanyag D-(+)-biotin-tartal-
ménak meghatdrozasira: potenciometrikus tit-
rdlds és optikai forgatdssal torténé azonositds
(Eurépai Gyogyszerkonyv 6.0,01/2008:1073-as
modszer).

Az el6keverékek és a takarmdnyok D-(+)-bio-
tin-tartalmanak meghatdrozasdra: forditott fa-
zist nagy teljesitmény( folyadék-kromatografi-
dval kapcsolt tandem tomegspektrometria
(RP-HPLC-MS|MS).

A viz D-(+)-biotin-tartalmdnak meghatdroz-
sdra: mikrobiolégiai vizsgdlat (USP 21 [az
Egyesiilt Allamok 21. gydgyszerkonyve], 3. kie-
gészités, (88) 1986-0s mbdszer).

az eldirt taroldsi és stabili-
tasi korilményeket.

. Biztonsdgi el6irds: haszné-

latkor védémaszk viselése
kotelezd.

. Az adalékanyag ivévizben

val6 felhaszndldsa megen-

gedett.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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