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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1424,
annettu 17 piivini heinikuuta 2025,

biotiinin ja kahden biotiinivalmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015723 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2) Biotiini sekd aineena ettd valmisteina hyvaksyttiin kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena kymmeneksi vuodeksi
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/723 (3).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee biotiinin ja
kahden biotiinivalmisteen, joiden pitoisuudet ovat 2 tai 10 prosenttia, hyviksynndn uusimista kaikkien eldinlajien
rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn "vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan méaritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28
pdivand tammikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd biotiini ja kaksi biotiinivalmistetta, joiden pitoisuudet
ovat 2 tai 10 prosenttia, ovat edelleen turvallisia kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi lisdksi, ettd biotiini ei ole ihoa tai silmid drsyttdva eikd ihoa herkistdva ja ettd altistuminen
hengitysteitse on todennikoistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hyvaksynnin uusimista koskevassa
hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmistd, joka
vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Nain ollen se totesi, ettei lisdaineiden tehoa ole tarpeen arvioida hyviksynnin
uusimisen yhteydessd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyvidksynnan yhteydessd toteutetun
rehun lisdaineena kéytettdvan biotiinin analyysimenetelmdd koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmait ja
annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%)
5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi edellytet.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2015/723, annettu 5 pdivina toukokuuta 2015, biotiinin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien
rehun lisdaineena (EUVL L 115, 6.5.2015, s. 22, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/723/oj).

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6) Taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2015/723 sdddetddn, ettd biotiinin markkinoille saattaminen ja kdytto valmisteesta
koostuvana lisdaineena on sallittua, mutta hyviksynnin ehdoissa on virheellisesti jatetty madrittelemattd tallaisen
valmisteen koostumus. Olisi annettava tarkempi kuvaus biotiinista, joka on hyviksytty valmisteina, joiden pitoisuus
on 2 tai 10 prosenttia, tismentdmalld valmisteina hyvaksyttyjen lisdaineiden koostumus. Niille olisi my0s annettava
eri tunnistenumerot, jotta kyseiset kolme lisdainetta voidaan erottaa toisistaan.

(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd biotiini ja biotiinivalmisteet, joiden pitoisuus on 2 tai 10 prosenttia,
tayttavat asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden
hyviksynti olisi uusittava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmd suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan
rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsdddidnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(8)  Koska biotiinin ja biotiinivalmisteiden, joiden pitoisuus on 2 tai 10 prosenttia, hyviksyntd uusitaan, tdytintoonpa-
noasetus (EU) 2015/723 olisi kumottava.

(9) Koska lisdaineiden nimid on muutettu, on aiheellista sditdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat
valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvan aineen ja mainittuun luokkaan ja
ryhmédn kuuluvien valmisteiden, jotka eritellddn liitteessd, hyviksynti kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tiytintoonpanoasetus (EU) 2015/723.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineiden biotiini ja sen valmisteet, sellaisena kuin ne ovat hyviksyttyind tidytintd6npanoasetuksen
(EU) 2015/723 mukaisesti, ja niitd sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilldi ennen 7
pdivad helmikuuta 2026 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7 péivad elokuuta 2025, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 7 pdivdd elokuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7
pdivad elokuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.
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3. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 7 pdivdd elokuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7
pdivad elokuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

4 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmdispi- | Enimmadispi-
Lisdaineen Eldinlaji Enimmii tolsuus toisuus Hyvaksynnin
tunnistenu- Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma tai ) sikii mg tehoainetta/kg tiysrehua, Muut maardykset von@ssaolo
mero -ryhmi padttyy

jonka kosteuspitoisuus on
12%

Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a880 Biotiini

Lisdaineen koostumus
Biotiini
Tehoaineen kuvaus

D-(+)-biotiini

Ci0H16N>05S

CAS-numero: 58-85-5

Biotiini, kiintedssd muodossa, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla.

Puhtausvaatimus: vahintiin 97 %

Analyysimenetelmd (')

D-(+)-biotiinin maérittiminen rehun lisdaineesta:
potentiometrinen titraus ja ominaiskiertoon perustuva
tunnistus (Euroopan farmakopean monografia 1073).

Biotiinin madrittiminen rehun lisiaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista: korkean erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia yhdessa
massaspektrometriadetektion kanssa (RP-HPLC-MS/MS)

Biotiinin médrittdiminen vedestd: mikrobiologinen
médritys (US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological
test).

Kaikki

eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssa ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tillaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia
késiteltdessd on kaytettava
hengityssuojaimia.

7. elokuuta
2035

()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji
tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmiispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

mg tehoainetta kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a880i Biotiini

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka siséltad 2 % biotiinia
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

D-(+)-biotiini

CioH16N20O5S

CAS-numero: 58-85-5

Biotiini, kiintedssd muodossa, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla.

Puhtausvaatimus: vahintdin 97 %

Analyysimenetelmd (")

D-(+)-biotiinin mdarittiminen rehun lisdaineesta:
potentiometrinen titraus ja ominaiskiertoon perustuva
tunnistus (Euroopan farmakopean monografia 1073).

Biotiinin médrittiminen rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista: korkean erotuskyvyn
kidnteisfaasinestekromatografia yhdessd
massaspektrometriadetektion kanssa (RP-HPLC-MS/MS)

Biotiinin médrittiminen vedestd: mikrobiologinen
madritys (US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological
test).

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssa ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tdllaisten
menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettava
hengityssuojaimia.

7. elokuuta
2035

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji
tai
-ryhmi

Vahimmiispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

Enimmai-
sika mg tehoainetta kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a880ii Biotiini

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisdltdd 10 % biotiinia
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

D-(+)-biotiini

CioH16N20O5S

CAS-numero: 58-85-5

Biotiini, kiintedssd muodossa, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla.

Puhtausvaatimus: vahintdin 97 %

Analyysimenetelmd (")

D-(+)-biotiinin mdarittiminen rehun lisdaineesta:
potentiometrinen titraus ja ominaiskiertoon perustuva
tunnistus (Euroopan farmakopean monografia 1073).

Biotiinin médrittiminen rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista: korkean erotuskyvyn
kidnteisfaasinestekromatografia yhdessd
massaspektrometriadetektion kanssa (RP-HPLC-MS/MS)

Biotiinin médrittiminen vedestd: mikrobiologinen
madritys (US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological
test).

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssa ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tdllaisten
menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettava
hengityssuojaimia.

7. elokuuta
2035

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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