Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2025/1424 18.7.2025

KOMMISSIONENS GENNEMFOJRELSESFORORDNING (EU) 2025/1424
af 17. juli 2025

om forlengelse af godkendelsen af biotin og to praeparater af biotin som fodertilsetningsstoffer til
alle dyrearter og om ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) 2015/723

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Biotin blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/723 () godkendt som fodertilsaetningsstof til
alle dyrearter bade som et stof og som praparater for en periode pd 10 ar.

(3) Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen af biotin og to praparater af biotin i koncentrationer pa 2 % eller 10 % til alle dyrearter
med anmodning om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilsaetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med
erneringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede
stoffer med tilsvarende virkning«. Ansggningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold
til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 28. januar 2025 (), at
biotin og preaeparater af biotin i koncentrationer pa 2 % eller 10 % under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbe-
tingelser fortsat er sikre for alle dyrearter, forbrugerne og miljoet. Autoriteten anferte endvidere, at biotin er hverken
hud- eller gjenirriterende og ikke er hudsensibiliserende, og at eksponering ved inddnding er sandsynlig. Autoriteten
fremforte desuden, at ansegningen om forleengelse af godkendelsen ikke omfatter et forslag om andring eller
supplering af betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville pavirke tilsetningsstoffernes virkning. Den
konkluderede derfor, at det ikke er nedvendigt at vurdere tilsetningsstoffernes virkning i forbindelse med
forleengelsen af godkendelsen. Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter
markedsfaringen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der i forbindelse med den tidligere godkendelse blev foretaget vedrerende analysemetoden for biotin
som fodertilseetningsstof, tillige er gyldige for og finder anvendelse pd den aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5,
stk. 4, litra ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport
fra referencelaboratoriet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/723 af 5. maj 2015 om godkendelse af biotin som fodertilseetningsstof til alle
dyrearter (EUT L 115 af 6.5.2015, s. 22, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/7230j).

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

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) Ihenhold til gennemforelsesforordning (EU) 2015/723 kan biotin markedsferes og anvendes som et tilsatningsstof,
der bestdr af et praparat, men sammens®tningen af et sddant praparat er ved en fejl ikke blevet specificeret i
godkendelsesbetingelserne. Der ber gives en mere nejagtig beskrivelse af biotin, der er godkendt som preparater i
koncentrationer pa 2 % eller 10 %, ved at specificere sammensatningen af de tilseetningsstoffer, der er godkendt som
praparater. Der ber ogsd tildeles et andet identifikationsnummer for at skelne mellem de tre tilsetningsstoffer.

(7) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at biotin og praparater af biotin i koncentrationer pd 2 % eller
10 % opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af disse tilsetningsstoffer bor
derfor forleenges. Kommissionen finder desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog
ikke bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(8)  Som folge af forleengelsen af godkendelsen af biotin og praparater af biotin i koncentrationer pd 2 % eller 10 % ber
gennemforelsesforordning (EU) 2015/723 ophzaves.

(9) Da tilsetningsstoffernes navne er blevet @ndret, bor der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede
g gangsp
parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen af godkendelsen medferer.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Godkendelsen af det stof og de praparater, der er opfert i bilaget, og som tilherer tilsatningsstofkategorien
stilseetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber« og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk
veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning, forleenges pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophavelse

Gennemfgrelsesforordning (EU) 2015/723 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstoffet biotin og praparater heraf, som er godkendt ved gennemforelsesforordning (EU) 2015/723,
samt forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er produceret og market for den 7. februar 2026 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. august 2025, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de pagzldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede fodertilsztningsstoffer, og som er produceret
og mearket for den 7. august 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. august 2025, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pdgealdende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.
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3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstoffer, og som er produceret
og merket for den 7. august 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. august 2025, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagzldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i

fodevareproduktion.

Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juli 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Tilseetnings- Minimums- | Maksimums-
1 :;f)flgel?sgs Dyreart Maksi- indhold indhold Godkendelse
identifikati Tilseetningsstof | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode | eller d Andre bestemmelser 1dio gl
(l)nes?lttirlnr?lt:r -kategori mumsalder | mg aktivstof/kg fuldfoder gyldigu

med et vandindhold pd 12 %

Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a880

Biotin

Tilseetningsstoffets sammensetning
Biotin
Aktivstoffets karakteristika

D-(+)-biotin

Ci0H16N>05S

CAS-nr.: 58-85-5

Biotin, fast form, fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier: mindst 97 %

Analysemetode ()

Til bestemmelse af D-(+)-biotin i fodertilsatningsstoffet:
potentiometrisk titreringspreve og identifikation ved
hjalp af optisk rotation (Den Europziske Farmakopé,
monografi 1073).

Til bestemmelse af biotin i fodertilsatningsstoffet,
forblandinger og foderblandinger: omvendt fase-
hejtryksvaskekromatografi kombineret med
massespektrometri (RP-HPLC-MS/MS).

Til bestemmelse af biotin i vand: mikrobiologisk preve
(USA's farmakopé — Biotin assay/biological test).

Alle
dyrearter

1.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

I brugsvejledningen for
tilseetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i drikkevand.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerksaette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
paatimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige
dndedraetsveern.

7. august
2035

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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Tilsatnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums-

indhold

Maksimums-
indhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a880i

Biotin

Tilscetningsstoffets sammenseetning

Praeparat med indhold af biotin pad 2 %
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

D-(+)-biotin

CyoH16N>05S

CAS-nr.: 58-85-5

Biotin, fast form, fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier: mindst 97 %

Analysemetode (")

Til bestemmelse af D-(+)-biotin i fodertilsatningsstoffet:
potentiometrisk titreringspreve og identifikation ved
hjalp af optisk rotation (Den Europziske Farmakopé,
monografi 1073).

Til bestemmelse af biotin i fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og foderblandinger: omvendst fase-
hejtryksveaskekromatografi kombineret med
massespektrometri (RP-HPLC-MS/MS).

Til bestemmelse af biotin i vand: mikrobiologisk preve
(USA's farmakopé — Biotin assay/biological test).

Alle
dyrearter

1.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

I brugsvejledningen for
tilsetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i drikkevand.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerksette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
paatimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige
dndedraetsveern.

7. august
2035

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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Tilsatnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums-

indhold

Maksimums-
indhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a880ii

Biotin

Tilscetningsstoffets sammenseetning

Praeparat med indhold af biotin pd 10 %
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

D-(+)-biotin

CyoH16N>05S

CAS-nr.: 58-85-5

Biotin, fast form, fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier: mindst 97 %

Analysemetode (")

Til bestemmelse af D-(+)-biotin i fodertilsatningsstoffet:
potentiometrisk titreringspreve og identifikation ved
hjalp af optisk rotation (Den Europziske Farmakopé,
monografi 1073).

Til bestemmelse af biotin i fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og foderblandinger: omvendst fase-
hejtryksveaskekromatografi kombineret med
massespektrometri (RP-HPLC-MS/MS).

Til bestemmelse af biotin i vand: mikrobiologisk preve
(USA's farmakopé — Biotin assay/biological test).

Alle
dyrearter

1.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

I brugsvejledningen for
tilsetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i drikkevand.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerksette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
paatimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige
dndedraetsveern.

7. august
2035

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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