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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1424
(2025. gada 17. jilijs),
ar ko atjauno atlauju biotinu un divus biotina preparatus lietot par baribas piedevam visu sugu

dzivniekiem un atce] Istenosanas regulu (ES) 2015/723

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinaSana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2015/723 () biotinu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem gan ka vielu, gan ka preparatus.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums uz to, lai atjaunotu atlauju biotinu
un divus biotina preparatus 2 % vai 10 % koncentracija lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem;
pieteikuma lugts piedevas klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 28. janvara (°) atzinuma secinaja, ka ar paslaik atlautajiem
lietosanas nosacijumiem biotins un divi biotina preparati 2 % vai 10 % koncentracija joprojam ir drosi visu sugu
dzivniekiem, patérétdgjiem un videi. lestade arl noradija, ka biotins nav adas un acu kairinatajs un nav adas
sensibilizators un ka ir iespéjama inhalativa eksponétiba. lestade noradija, ka pieteikuma uz atlaujas atjauno$anu nav
priekslikuma grozit vai papildinat sakotnéjas atlaujas nosacijumus ta, lai tie ietekmétu piedevu efektivitati. Tapéc ta
secinaja, ka saistiba ar 3o atlaujas atjaunosanu piedevu efektivitati novértét nevajag. lestade uzskata, ka nav
vajadzigas Ipasas prasibas par uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgi.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas biotina ka
baribas piedevas analizes metodes novértéjuma izdariti ieprieks€jas atlaujas sakara, ir derigi un piemérojami $im
pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (*) 5. panta 4. punkta c) apakSpunktu
references laboratorijas noveértéjuma zinojums nav vajadzigs.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/o;j.

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2015/723 (2015. gada 5. maijs) par atlauju biotinu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem
(OV L 115, 6.5.2015., 22. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/7230j).

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

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1424/oj
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(6) Isteno3anas regula (ES) 2015/723 nosaka, ka biotinu ir atlauts laist tirgli un lietot par piedevu preparata veida, tatu
minéta preparata sastavs klidas rezultata nav noradits atlaujas noteikumos. Biitu jasniedz precizaks ta biotina
apraksts, ko atlauts lietot par preparatiem 2 % vai 10 % koncentracija, precizéjot par preparatiem atlauto piedevu
sastavu. Lai atskirtu $is tris piedevas, batu ari japieskir atskirigs identifikacijas numurs.

(7)  Nemot vera ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka biotins un divi biotina preparati 2 % vai 10 % koncentracija atbilst
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacfjumiem. Tapéc minéto piedevu atlauja bitu jaatjauno. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.
Mingtajiem aizsargpasakumiem nebitu jaskar citas darba néméju drogibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu
aktiem.

(8)  Atlauja lietot biotinu un divus biotina preparatus 2 % vai 10 % koncentracija tiek atjaunota, tapéc Istenosanas regula
(ES) 2015/723 bitu jaatcel.

(9)  Piedevu nosaukumi ir mainiti, tap&c ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties
no atlaujas atjaunosanas izrietoso jauno prasibu izpildei.

(10) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnicku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirSana
Pielikuma specificétas vielas un preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas

grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek
ievéroti pielikuma nosacijumi.

2. pants

AtcelSana

Istenoganas regulu (ES) 2015/723 atcel.

3. pants

Parejas pasakumi

1. Ar Istenosanas regulu (ES) 2015/723 atlautas baribas piedevas biotinu un ta preparatus un $is vielas saturosus
premiksus, kas raZoti un markeéti pirms 2026. gada 7. februara saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms
2025. gada 7. augusta, arT turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

2. Tadus 1. punkta minétas baribas piedevas saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti
produktiviem dzivniekiem un kas raZoti un markeéti pirms 2026. gada 7. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemérojami pirms 2025. gada 7. augusta, ari turpmak drikst laist tirgl un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1424/oj
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3. Tadus 1. punktd minétas baribas piedevas saturodus baribas maisjjumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti
neproduktiviem dzivniekiem un kas raZoti un markéti pirms 2027. gada 7. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemeérojami pirms 2025. gada 7. augusta, ari turpmak drikst laist tirgli un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.
4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Briselé, 2025. gada 17. jilija
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1424/oj
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas rll)lzll:: Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifikéci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode - lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derigt'lmVa
Jjas numurs kategorija vecums kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a880 Biotins Piedevas sastavs Visu — — — 1. Piedevu drikst dot ar 2035. gada
s sugu dzirdinamo #deni. 7. augusts
Biotins dzivai
zZivnie-
. ki 2. Piedevas un premiksu
Aktivas vielas raksturojums o prem
lietosanas noradijumos
D-(+)-biotins norada glabasanas apstak]us,
CioH16N,05S noturibu pret termisku
CAS numurs: 58-85-5 apstradi un stabilitati
Biotins cieta forma, iegiits kimiska sintezé dzirdinamaja Gdeni.
Tiribas kritériji: vismaz 97 %
3. Baribas aprité iesaistitie

Analitiska metode (")

D-(+)-biotina noteik$anai baribas piedeva:
potenciometriskas titréSanas tests un identifikacija ar
optisko rotaciju (Eiropas Farmakopejas monografija
Nr. 1073).

Biotina noteik$anai baribas piedeva, premiksos un
baribas maisijumos: apgrieztas fazes augstas izskirtsp&jas
skidrumhromatografija kopa ar masspektrometriju
(RP-HPLC-MS/MS).

Biotina noteik$anai ident: mikrobiologisks tests (ASV
farmakopeja, biotina tests | biologiskais tests).

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet
no to lietodanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem
$os riskus noverst nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu aizsarglidzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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
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Minimalais | Maksimalais
Piedevas 111)1?31:1; Maksima- saturs saturs Atlaujas
i.dentifikaci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode suga vai lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi deﬁgqua
jas numurs kategorija vecums kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a880i Biotins Piedevas sastavs Visu — — — 1. Piedevu drikst dot ar 2035. gada
- o sugu dzirdinamo Gdeni. 7. augusts
Preparats, kas satur 2 % biotina doi 8! 8
Cieta forma arymes
ki 2. Piedevas un premiksu
o . lieto$anas noradijumos
Aktivas vielas raksturojums - ~ -
norada glabasanas apstak]us,
D-(+)-biotins noturibu pret termisku
Cy0H16N,058 apstradi un stabilitati
CAS numurs: 58-85-5 dzirdinamaja adeni.
Biotins cieta forma, iegiits kimiska sintéze
Tiribas kriteriji: vismaz 97 % 3. Baribas aprité iesaistitie

Analitiska metode (")

D-(+)-biotina noteik$anai baribas piedeva:
potenciometriskas titréSanas tests un identifikacija ar
optisko rotaciju (Eiropas Farmakopejas monografija
Nr. 1073).

Biotina noteik$anai baribas piedeva, premiksos un

baribas maisijumos: apgrieztas fazes augstas izskirtspé&jas

skidrumhromatografija kopa ar masspektrometriju
(RP-HPLC-MS/MS).

Biotina noteik$anai ideni: mikrobiologisks tests (ASV
farmakopeja, biotina tests/biologiskais tests).

uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai noverstu
potencialos riskus, kas izriet
no to lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem
Sos riskus noverst nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu aizsarglidzeklus.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-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
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Minimalais | Maksimalais
Piedevas 111)1?31:1; Maksima- saturs saturs Atlaujas
i.dentifikaci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode suga vai lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi deﬁgqua
jas numurs kategorija vecums kompleksés baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a880ii Biotins Piedevas sastavs Visu |— — - 1. Piedevu drikst dot ar 2035. gada
- o sugu dzirdinamo Gdeni. 7. augusts
Preparats, kas satur 10 % biotina doi 8! 8
Cieta forma arymes
ki 2. Piedevas un premiksu
o . lieto$anas noradijumos
Aktivas vielas raksturojums - ~ -
norada glabasanas apstak]us,
D-(+)-biotins noturibu pret termisku
Cy0H16N,058 apstradi un stabilitati
CAS numurs: 58-85-5 dzirdinamaja adeni.
Biotins cieta forma, iegiits kimiska sintéze
Tiribas kriteriji: vismaz 97 % 3. Baribas aprité iesaistitie

Analitiska metode (")

D-(+)-biotina noteik$anai baribas piedeva:
potenciometriskas titréSanas tests un identifikacija ar
optisko rotaciju (Eiropas Farmakopejas monografija
Nr. 1073).

Biotina noteik$anai baribas piedeva, premiksos un

baribas maisijumos: apgrieztas fazes augstas izskirtspé&jas

skidrumhromatografija kopa ar masspektrometriju
(RP-HPLC-MS/MS).

Biotina noteik$anai ideni: mikrobiologisks tests (ASV
farmakopeja, biotina tests/biologiskais tests).

uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai noverstu
potencialos riskus, kas izriet
no to lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem
Sos riskus noverst nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu aizsarglidzeklus.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-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
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