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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1424 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 17.)

a biotin és két biotinkészitmény valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitisirol és az (EU) 2015/723 végrehajtdsi rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitasanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az (EU) 2015/723 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 10 évre engedélyezte a biotin mind anyagként, mind
készitményként val6 felhasznéldsat valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a biotin és a biotint
2 %-os vagy 10 %-os koncentracioban tartalmazé két készitmény valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténé engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott
anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba valé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. januir 28-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a biotin és a biotint 2 %-os vagy 10 %-os koncentracioban tartalmazé készitmények a jelenleg
engedélyezett feltételek mellett biztonsdgos a célfajok, a fogyaszték és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg
megdllapitotta tovabbd, hogy a biotin nem bér- és szemirritdlé hatdsa, valamint nem bdérszenzibilizdld, azonban
val6szind a belélegzés éltali expozicid. A Hatdsdg megdllapitotta, hogy az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem
nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan mddositdsdra vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely
érintené az adalékanyagok hatdsossdgat. Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély e
megujitdsaval osszefiiggésben nincs sziikség az adalékanyagok hatdsossigdnak értékelésére. A Hat6sdg szerint nem
sziikséges elrendelni a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési eldirdsokat.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a biotin takarmdny-
adalékanyagként torténé felhasznaldsra vonatkozd kordbbi engedélyezési eljards sordn alkalmazott analitikai
moédszer értékelésébdl levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelem esetében is érvényesek és
alkalmazhat6k. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjdnak megfelelGen ezért nincs
sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/723 végrehajtasi rendelete (2015. mdjus 5.) a biotin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (HLL 115., 2015.5.6., 22. o., ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/723/oj).

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

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) Az (EU) 2015/723 végrehajtdsi rendelet el6irja, hogy a biotin forgalomba hozatala és készitmények adalékanyagaként
torténd felhaszndldsa megengedett, de az ilyen készitmény Osszetételét véletlen mulasztds miatt nem hatdroztdk meg
az engedély feltételeiben. Rendelkezni kell a 2 %-os vagy 10 %-os koncentracidji, készitményként engedélyezett
biotin pontosabb leirdsardl, amelyet a készitményként engedélyezett adalékanyagok osszetételének meghatdrozasaval
kell biztositani. A hdrom adalékanyag megkiilonboztetésére egy mésik azonosité szamot is meg kell adni.

(7) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy {téli meg, hogy a biotin és a biotint 2 %-os vagy 10 %-os koncentricidban
tartalmazé készitmények megfelelnek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelSen
a széban forgd adalékanyagokra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsag gy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. Ezek az Ovintézkedések nem sérthetik az uniés jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonsdgi
kovetelményeket.

(8) A biotin és a biotint 2 %-os vagy 10 %-os koncentrdciéban tartalmazé készitmények engedélyének megujitdsa
kovetkeztében az (EU) 2015/723 végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(9) mivel az adalékanyagok neve médosult, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedély megujitdsabol adddo Gj kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkcionilis csoportba
tartozé anyagra és készitményekre valamennyi allatfaj tekintetében megadott engedély a mellékletben meghatarozott
feltételek mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/723 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2015/723 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett biotin és az azt tartalmazé készitmények mint takarmany-
adalékanyagok, valamint az azokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2026. februdr 7. el6tt allitottak el8 és cimkéztek a
2025. augusztus 7. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is
forgalomba hozhaték és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagokat tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2026. augusztus 7. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2025. augusztus 7. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhaték,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozdsdra szanjak.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2027. augusztus 7. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2025. augusztus 7. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhaték,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmdnyozdsdra szdnjdk.
4. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjiban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jalius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategé-
ria

Maxima-
lis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa

van
3a880 Biotin Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag ivovizen 2035.
i mennyi keresztiil felhasznalhato. augusztus 7.
Biotin . .
allatfaj

A hatdanyag jellemzése

D-(+)-biotin

Ci0H16N,058

CAS-szdm: 58-85-5

kémiai szintézissel elGéllitott szilard biotin
Tisztasdgi kritériumok: legaldbb 97 %

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyag D-(+)-biotin-tartalmanak
meghatdrozdsara: potenciometrikus titrdlds és optikai
forgatdssal torténd azonositds (Eurépai Gyogyszerkonyv
1073. monografidja).

A takarmdny-adalékanyag, az elGkeverékek és a
takarmdnykeverék biotintartalmanak
meghatdrozdsihoz: forditott fazisd, nagy teljesitményi
folyadékkromatografiaval kapcsolt tomegspektrometria
(RP-HPLC-MS/MS).

A vizben taldlhaté biotin meghatdrozasara:
mikrobioldgiai vizsgélat (US Pharmacopoeia — Biotin
assay/biological test [az Egyesiilt Allamok
gyogyszerkonyve — Biotinvizsgalat/bioldgiai vizsgélat]).

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitasdban fel kell tiintetni a
taroldsi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategé-
ria

Maxima-
lis
korhatar

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatisa

van
3a880i Biotin Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag ivovizen 2035.
2 % biotint tartalmazé készitmény r;qlir‘ltrle keresztiil felhasznalhatd. augusztus 7.

Szilard forméban

A hatéanyag jellemzése

D-(+)-biotin

C1oH16N205S

CAS-szam: 58-85-5

kémiai szintézissel elGallitott szilard biotin
Tisztasagi kritériumok: legaldbb 97 %

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag D-(+)-biotin-tartalmanak
meghatdrozdsara: potenciometrikus titralds és optikai
forgatdssal torténé azonositds (Eurdpai Gydgyszerkonyv
1073. monografidja).

A takarmany-adalékanyag, az el6keverékek és a
takarmdnykeverék biotintartalmanak
meghatarozasihoz: forditott fazisti, nagy teljesitményd
folyadékkromatografidval kapcsolt tomegspektrometria
(RP-HPLC-MS/MS).

A vizben taldlhat6 biotin meghatdrozdsara:
mikrobiolégiai vizsgalat (US Pharmacopoeia — Biotin
assay/biological test [az Egyesiilt Allamok
gyogyszerkonyve — Biotinvizsgalat/bioldgiai vizsgélat)).

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi kortilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznaloira
vonatkozdan a
takarmdanyipari
vallalkoz6éknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal kell haszndlni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategé-
ria

Maxima-
lis
korhatar

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatisa

van
3a880ii Biotin Az adalékanyag Gsszetétele Vala- |- - - Az adalékanyag ivovizen 2035.
10 % biotint tartalmazé készitmény 2’11(13;%1 keresztiil felhasznalhato. augusztus 7.

Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése

D-(+)-biotin

CioH16N>05S

CAS-szam: 58-85-5

kémiai szintézissel el&éllitott szilard biotin
Tisztasdgi kritériumok: legaldbb 97 %

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag D-(+)-biotin-tartalmanak
meghatdrozdsdra: potenciometrikus titrdlds és optikai
forgatdssal torténd azonositas (Eurdpai Gyogyszerkonyv
1073. monografidja).

A takarmdny-adalékanyag, az el6keverékek és a
takarmdnykeverék biotintartalmanak
meghatdrozdsihoz: forditott fizisd, nagy teljesitményii
folyadékkromatografiaval kapcsolt tomegspektrometria
(RP-HPLC-MS/MS).

A vizben taldlhaté biotin meghatdrozasara:
mikrobioldgiai vizsgdlat (US Pharmacopoeia — Biotin
assay|/biological test [az Egyesiilt Allamok
gybgyszerkonyve — Biotinvizsgdlat/biologiai vizsgélat]).

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
taroldsi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal kell hasznélni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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