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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/723
av den 5 maj 2015

om godkinnande av biotin som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvarderas pd nytt.

(2) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkidndes biotin utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter.
Produkten infordes ddrefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt, i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den forordningen har det
limnats in tvd ansokningar om en ny utvirdering av biotin och preparat av biotin for alla djurarter och, i
enlighet med artikel 7 i samma forordning, om ett nytt anvindningsomrdde i dricksvatten. Sokandena begarde att
dessa tillsatser skulle inforas i kategorin “niringstillsatser”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterar i sina yttranden av
den 16 oktober 2012 och 17 oktober 2012 (%) att biotin under foreslagna villkor for anvindning i foder och
dricksvatten inte inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Den konstaterade dven att
syntetiskt biotin anses vara en effektiv kalla till biotin i foder och drog slutsatsen att det inte skulle uppstd ndgra
sikerhetsrisker for anvindarna. Myndigheten anser inte att det behévs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder och
dricksvatten som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av biotin visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Amnet bor darfor godkdnnas for anviandning i enlighet med bilagan till den hdr forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin “ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkidnns hirmed som fodertillsats enligt villkoren i
bilagan.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) The EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2925 och The EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2926.
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Artikel 2

1. Bade det dmne som anges i bilagan och forblandningar innehéllande detta dmne som har tillverkats och markts
fore den 26 november 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 maj 2015 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Sadana foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det dmne som anges i bilagan som har tillverkats och
mirkts fore den 26 november 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 maj 2015 fér fortsitta
att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de r avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

3. Sadana foderblandningar och foderrdvaror innehdllande det dmne som anges i bilagan som har tillverkats och
mirkts fore den 26 maj 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 maj 2015 far fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 5 maj 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Godkiin-
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta mg aktiv substans/kg X . -
. s Tillsats ; X o Ovriga bestimmelser nandet giller
erings- av godkin- analysmetod djurkategori alder helfoder med en vattenhalt ll och med
nummer nandet pd 12 % eller mg aktiv
substans/l vatten
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt
34880 — Biotin | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Biotin fir slippas ut pd | 26 maj
arter marknaden och anvindas 2025

Biotin

Aktiv substans
D-(+)-biotin
C,oH¢N,0,S

— CAS-nr: 58-85-5

— Biotin, fast form, framstilld genom kemisk
syntes

— Renhetskriterier: minst 97 %

Analysmetod (1)

Bestimning av D-(+)-biotin i fodertillsats: test
med potentiometrisk titrering och identifiering
genom optisk rotation (Europeiska farmako-
pén 6.0, metod 01/2008:1073).

Bestimning av D-(+)-biotin i forblandningar
och foder: omvind fas-HPLC (vitskekromato-
grafi) med masspektrometri (RP-HPLC-MS/MS).

Bestdmning av D-(+)-biotin i vatten: mikrobio-
logisk analys (US Pharmacopoeia 21, 3rd supp-
lement, metod [88] 1986).

som en tillsats bestdende
av ett preparat.

. Ange foljande i bruksan-

visningen till tillsatsen
och forblandningen: lag-
ringsvillkor och villkor for
stabilitet.

. Anvindarsikerhet:

Andningsskydd ska an-
vindas vid hanteringen.

. Tillsatsen fir anvindas i

dricksvatten.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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