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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1424
ze dne 17. ¢ervence 2025

o obnoveni povoleni biotinu a dvou p¥ipravki biotinu jako dopliitkovych litek pro vSechny druhy
zvifat a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) 2015723

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/723 () byl biotin jako latka i jako pFipravky povolen na dobu deseti let jako
dopliikovd latka pro vSechny druhy zvifat.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o obnoveni povoleni biotinu a dvou
pfipravkd biotinu v koncentracich 2 % nebo 10 % pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozdddno o zafazeni
téchto doplikovych ldtek do kategorie ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym t¢inkem®. Tato Zddost byla podéna spolu s Gidaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2025 ()
k zavéru, ze biotin a piipravky biotinu v koncentracich 2 % nebo 10 % jsou za stivajicich povolenych podminek
pouziti i naddle bezpecné pro viechny druhy zvitat, spotiebitele i Zivotni prostiedi. Utad dile uvedl, Ze biotin nenf
drazdivy pro kazi ani oci a neni senzibilizdtorem kiiZe a Ze expozice pfi vdechovéni je pravdépodobnd. Dile uvedl,
ze zddost o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodniho povoleni, které by
mély dopad na Géinnost doplikovych latek. Urad tedy dospél k zavéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni
nutné posuzovat G¢innost uvedenych dopliikovych latek. Urad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné.

(5) Referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporueni uinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy biotinu jako dopliikové ltky v souvislosti s pfedchozim povolenim
jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zidost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) se
proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provédéci nafizeni Komise (EU) 2015/723 ze dne 5. kvétna 2015 o povoleni biotinu jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat
(Uf. vést. L 115, 6.5.2015, s. 22, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/723/oj).

() EFSA Journal. 2025;23:9250. https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9250.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Provadéci nafizeni (EU) 2015/723 stanovi, Ze biotin se smi uvddét na trh a pouzivat jako dopliikovd ldtka sestavajici
z piipravku, ale sloZeni tohoto ptipravku chybné nebylo v podminkach povoleni specifikovino. Mél by byt stanoven
piesnéjsi popis biotinu povoleného jako piipravky v koncentracich 2 % nebo 10 %, a to upfesnénim sloZeni
dopliikovych latek povolenych jako piipravky. V zdjmu rozliSeni mezi témito ttemi doplikovymi latkami by rovnéz
kazdé z nich mélo byt pfidéleno odlisné identifikacni ¢islo.

(7) S ohledem na vyse uvedené skutecnosti Komise usoudila, Ze biotin a piipravky biotinu v koncentracich 2 % nebo
10 % spliuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych
dopliikovych ldtek mélo byt obnoveno. Kromé toho se Komise domnivd, ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky. Témito ochrannymi
opatfenimi by nemély byt dotCeny jiné pozadavky na bezpe¢nost pracovnikti podle prava Unie.

(8)  V dusledku obnoveni povoleni biotinu a pfipravkd biotinu v koncentracich 2 % nebo 10 % by provadéci nafizeni
(EU) 2015/723 mélo byt zruseno.

(9) Vzhledem k tomu, Ze byly zménény ndzvy dopliikovych latek, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by
zhlastnénym strandm umoznilo ptipravit se na plnéni novych pozadavkt vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(10) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Povoleni latky a piipravki uvedenych v piiloze, ndleZejicich do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové latky*
a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym dc¢inkem*, se obnovuje
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/723 se zrusuje.

Cldnek 3

Pfechodnd opatieni

1. Doplnkové litky biotin a jeho piipravky povolené provadécim nafizenim (EU) 2015/723, jakoz i premixy obsahujici
tyto latky, vyrobené a oznacené piede dnem 7. Gnora 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. srpna 2025,
mohou byt nadale uvadény na trh a pouZivany az do vycerpani piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené ptede dnem
7.srpna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. srpna 2025, mohou byt nadale uvddény na trh a pouzivany az
do vy¢€erpani pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.
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3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pfede dnem
7.srpna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. srpna 2025, mohou byt nadale uvddény na trh a pouzivany az
do vycerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1424/oj
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PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Doplikova
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
starf

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatel

nym

tcinkem.

3a880

Biotin

SloZeni dopliikové ldtky
Biotin
Charakteristika iicinné ldtky

D-(+)-biotin

CVlOHl 6N205S

Cislo CAS: 58-85-5

Biotin, v pevné formé, vyrobeny chemickou syntézou
Kritéria ¢istoty: minimalné 97 %

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni D-(+)-biotinu v doplitkové latce:
potenciometrickd titrace a analyza optické otdc¢ivosti
(monografie 1073 Evropského lékopisu).

Pro stanoveni biotinu v doplitkové ldtce, premixech

a krmnych smésich: metoda vysokoucinné kapalinové
chromatografie na reverzni fdzi s hmotnostni
spektrometrii (RP-HPLC-MS/MS).

Pro stanoveni biotinu ve vodé: mikrobiologickd zkouska
(US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test).

Vsechny
druhy

zvitat

Doplikovd ldtka smi byt
pouzivina ve vodék napdjeni.

V navodu pro pouzit{
doplikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovéni, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita
ve vodé k napdjeni.

Pro uzivatele dopliikové latky
a premix musi
provozovatelé krmivatskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd
litka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu
dychacich cest.

7.srpna 2035

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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Identifika¢ni

cislo Dopliikovd
doplikové latka
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
staff

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: nutri¢ni dopliik

ové latky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatel

nym

tacinkem

3a880i Biotin

SloZeni dopliikové litky

Pfipravek obsahujici 2 % biotinu
Pevnd forma

Charakteristika icinné ldtky

D-(+)-biotin

C1oH16N05S

Cislo CAS: 58-85-5

Biotin, v pevné formé, vyrobeny chemickou syntézou
Kritéria Cistoty: minimalné 97 %

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni D-(+)-biotinu v dopliikové latce:
potenciometricka titrace a analyza optické otdcivosti
(monografie 1073 Evropského 1ékopisu).

Pro stanoveni biotinu v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich: metoda vysokotcinné kapalinové
chromatografie na reverzni fizi s hmotnostni
spektrometrif (RP-HPLC-MS/MS).

Pro stanoveni biotinu ve vodé: mikrobiologicka zkouska
(US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test).

Vsechny
druhy
zvifat

Doplikovd latka smi byt
pouzivana ve vodék napdjeni.

V névodu pro pouzit{
doplikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovéni, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita
ve vodé k napdjeni.

Pro uzivatele dopliikové litky
a premixd mus{
provozovatelé krmivatskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu
dychacich cest.

7.srpna 2035

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Identifika¢ni
cislo Dopliikovd
doplikové latka
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
staff

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: nutri¢ni dopliik

ové latky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatel

nym

tacinkem

3a880ii Biotin

SloZeni dopliikové litky

Ptipravek obsahujici 10 % biotinu
Pevnd forma

Charakteristika icinné ldtky

D-(+)-biotin

C1oH16N05S

Cislo CAS: 58-85-5

Biotin, v pevné formé, vyrobeny chemickou syntézou
Kritéria Cistoty: minimalné 97 %

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni D-(+)-biotinu v dopliikové latce:
potenciometricka titrace a analyza optické otdcivosti
(monografie 1073 Evropského 1ékopisu).

Pro stanoveni biotinu v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich: metoda vysokotcinné kapalinové
chromatografie na reverzni fizi s hmotnostni
spektrometrif (RP-HPLC-MS/MS).

Pro stanoveni biotinu ve vodé: mikrobiologicka zkouska
(US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test).

Vsechny
druhy
zvifat

Doplikovd latka smi byt
pouzivana ve vodék napdjeni.

V névodu pro pouzit{
doplikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovéni, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita
ve vodé k napdjeni.

Pro uzivatele dopliikové litky
a premixd mus{
provozovatelé krmivatskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu
dychacich cest.

7.srpna 2035

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/1424 ze dne 17. července 2025 o obnovení povolení biotinu a dvou přípravků biotinu jako doplňkových látek pro všechny druhy zvířat a o zrušení prováděcího nařízení (EU) 2015/723 
	PŘÍLOHA 


