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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1424,
17. juuli 2025,

milles kisitletakse biotiini ja kahe biotiini preparaadi koikide loomaliikide s66dalisandina kasutamise
loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmairus (EL) 2015/723

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2015/723 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada biotiini kdikide loomaliikide
soodalisandina nii ainena kui ka preparaatidena.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada biotiini ja
kahte biotiini preparaati kontsentratsiooniga 2 % voi 10 % koikide loomaliikide puhul, ning paluti klassifitseerida
need soodalisandid kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrihma ,vitamiinid, provitamiinid ja
samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained“. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 14 Idikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 28. jaanuari 2025. aasta arvamuses ()
jareldusele, et praegu lubatud tingimuste juures on biotiin ja biotiini preparaadid kontsentratsioonis 2 % voi 10 %
ohutud koigile loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet mirkis ka, et biotiin ei drrita nahka ega
silmi ega ole naha sensibiliseeriv ning et kokkupuude sissehingamise kaudu on tdendoline. Samuti markis
toiduohutusamet, et loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi
voi tdiendusi, mis mdjutaksid kdnealuste soodalisandite tdhusust. Seega joudis toiduohutusamet jireldusele, et
soodalisandite tohususe hindamine ei ole loa kehtivuse pikendamiseks vajalik. Toiduohutusameti arvates ei ole
vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele.

(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et biotiini kui séddalisandi analiiiisimeetodi hindamise
jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes.
Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1&ike 4 punkti c
kohaselt ndutav.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 5. mai 2015. aasta rakendusmdéidrus (EL) 2015/723, milles Kkisitletakse loa andmist biotiini kasutamiseks koikide
loomaliikide s6odalisandina (ELT L 115, 6.5.2015, lk 22, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/723/oj).

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

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/723/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9250
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

ET

ELT L, 18.7.2025

(6) Rakendusmadiruses (EL) 2015/723 on sitestatud, et biotiini on lubatud turule lasta ja kasutada soodalisandina
preparaadi kujul, kuid ekslikult ei ole loa tingimustes sellise preparaadi koostist tapsustatud. Tuleks esitada tipsem
kirjeldus biotiini jaoks, mida on lubatud kasutada preparaatidena kontsentratsioonis 2 % vdi 10 %, tdpsustades,
milline on preparaatidena kasutada lubatud so6dalisandite koostis. Samuti tuleks mdarata erinev identifitseeri-
misnumber, et kolme kénealust sdodalisandit eristada.

(7)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et biotiin ja biotiini preparaadid kontsentratsiooniga 2 % voi 10 %
vastavad mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks konealuste soodalisandite loa
kehtivust pikendada. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju kdnealuse s6odalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust
kisitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

(8)  Biotiini ja biotiini preparaatide kontsentratsiooniga 2 % voi 10 % kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks
rakendusmadarus (EL) 2015/723 kehtetuks tunnistada.

(9)  Kuna soodalisandite nimetusi on muudetud, on asjakohane niha ette ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi loa pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(10) Kiesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas nimetatud aine ja preparaatide, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tdpselt madratletud ained®, kasutamise loa
kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) 2015/723 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Rakendusmdirusega (EL) 2015/723 lubatud s66dalisandeid biotiini ja selle preparaate ning neid aineid sisaldavaid
eelsegusid, mis on toodetud ja mdrgistatud enne 7. veebruari 2026 kooskélas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate
eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Lodikes 1 osutatud soodalisandeid sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne
7. augustit 2026 kooskélas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

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



ET

ELT L, 18.7.2025

3. Loikes 1 osutatud soodalisandeid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne
7. augustit 2027 kooskolas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni

asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 4
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 17. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsi- | Maksimum-
Looma- saldus sisaldus
Sodalisandi liik voi | Vanuse Loa kehtivusaja
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod K il . Toimeaine sisaldus Muud sitted 15 )
misnumber “kategoo- | ulemptir milligrammides 12 % opp
ra niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a880 Biotiin Soodalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisandit voib 7. august
. looma- manustada joogiveega. 2035
Biotiin liio
iigid
L 2. Soodalisandi ja eelsegude
Toimeaine kirjeldus K o o
asutamisjuhistes margitakse

D-(+)-biotiin sdilitustingimused ning

C,0H1N,05S piisivus kuumtootlemisel ja

CASi number: 58-85-5 joogivees.

Biotiin tahkel kujul, toodetud keemilise siinteesi teel

Puhtuse kriteeriumid: min 97 % 3. Soodakiitlejad kehtestavad

Analiiiisimeetod ()

D-(+)-biotiini mddramine s6odalisandis:
potentsiomeetriline tiitrimismeetod ja optilise pé6rangu
miédramine (Euroopa farmakopoa monograafia 1073)

Biotiini mddramine s66dalisandis, eelsegudes ja
segaso0das: korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos massispektromeetriaga
(RP-HPLC-MS/MS)

Biotiini mddramine vees: mikrobioloogiline meetod
(USA farmakopda, biotiini bioloogiline test)

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske korvaldada,
tuleb soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
kasutada
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite
kaitsmiseks.

(")  Analaisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jirgmisel aadressil: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Miinimumsi- | Maksimum-
talisand Looma- saldus sisaldus
Soodalisandi N . .
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod liuk vot u\llanus.é Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa kle ~h tivusaja
misnumber -kategoo- | ulemptir milligrammides 12 % Opp
na niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a880i Biotiin Soodalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisandit voib 7. august
Preparaat, mis sisaldab 2 % biotiini l(l)i(i)grril;— manustada joogiveega. 2035
Tahke 2. Soodalisandi ja eelsegude
L kasutamisjuhistes margitakse
Toimeaine kirjeldus it :
sdilitustingimused ning
D-(+)-biotiin piisivus kuumtdotlemisel ja
C10H16N,O5S joogivees.
CASi number: 58-85-5
Biotiin tahkel kujul, toodetud keemilise siinteesi teel 3. Soodakiitlejad kehtestavad

Puhtuse kriteeriumid: min 97 %

Analiiiisimeetod ()

D-(+)-biotiini maddramine s66dalisandis:
potentsiomeetriline tiitrimismeetod ja optilise poorangu
médramine (Euroopa farmakopoa monograafia 1073)

Biotiini midramine soodalisandis, eelsegudes ja
segasO0das: korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos massispektromeetriaga
(RP-HPLC-MS/MS)

Biotiini mddramine vees: mikrobioloogiline meetod
(USA farmakopoa, biotiini bioloogiline test)

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kdrvaldada,
tuleb soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
kasutada
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite
kaitsmiseks.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jiargmisel aadressil: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Miinimumsi- | Maksimum-
I Looma- saldus sisaldus
Sodalisandi liik voi | Vanuse i Loa kehtivusaja
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod Kateooo- | iilempii T'o%meamevswaldus Muud sitted 15 )
misnumber -8 pur milligrammides 12 % Opp
na niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a880ii Biotiin Soodalisandi koostis Koik |- - - 1. Soodalisandit voib 7. august
Preparaat, mis sisaldab 10 % biotiini l(l)i(i)grril;— manustada joogiveega. 2035
Tahke 2. Soodalisandi ja eelsegude
L kasutamisjuhistes margitakse
Toimeaine kirjeldus silitustined :
sdilitustingimused ning
D-(+)-biotiin piisivus kuumtdotlemisel ja
C1oH16N2058 joogivees.
CASi number: 58-85-5
Biotiin tahkel kujul, toodetud keemilise siinteesi teel 3. Soodakiitlejad kehtestavad

Puhtuse kriteeriumid: min 97 %

Analiiiisimeetod ()

D-(+)-biotiini maddramine s66dalisandis:
potentsiomeetriline tiitrimismeetod ja optilise poorangu
médramine (Euroopa farmakopoa monograafia 1073)

Biotiini midramine soodalisandis, eelsegudes ja
segasO0das: korgefektiivne poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos massispektromeetriaga
(RP-HPLC-MS/MS)

Biotiini mddramine vees: mikrobioloogiline meetod
(USA farmakopoa, biotiini bioloogiline test)

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kdrvaldada,
tuleb soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
kasutada
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite
kaitsmiseks.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jiargmisel aadressil: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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