B Uradny vestnik

SK

Sl Eurépskej tnie Séria L

2025/1424 18.7.2025

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1424
zo 17. jiila 2025

o obnoveni povolenia biotinu a dvoch prlpravkov s obsahom biotinu ako kimnych doplnkovych
litok pre v3etky druhy zvierat a o zruSeni vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/723

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udel'ovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Biotin bol povoleny ako kimna doplnkovd ldtka pre vSetky druhy zvierat ako latka aj ako pripravok na obdobie 10
rokov vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/723 ().

(3) Vstlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia biotinu
a dvoch pripravkov s obsahom biotinu s koncentrdciou 2 % alebo 10 % pre vSetky druhy zvierat a o zaradenie
uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové litky” a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny t¢inok®. K Ziadosti boli prilozené
tidaje a doklady vyzadované podla clanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) vo svojom stanovisku z 28. janudra 2025 (*) skonstatoval,
Ze biotin a pripravky s obsahom biotinu s koncentrdciou 2 % alebo 10 % sii za podmienok pouzivania, ktoré st
v sucasnosti povolené, nadalej bezpecné pre vetky druhy zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie.
Urad dale) uviedol, zZe b10t1r1 nie je drdzdivy pre pokozku ani oci a nie je dermdlnym senzibilizdtorom a ze
k expozicii moze pravdepodobne dojst vdychnutim. Urad skonstatoval, Ze Ziadost o obnovenie povolenia
neobsahuje ndvrh na zmenu ani doplneme podmienok povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na G¢innost danej
doplnkovej ldtky. Dospel preto k zdveru, Ze v sivislosti s tymto obnovenim povolenia nie je potrebné posddit
Gcinnost doplnkovych litok. Urad nepovazuje za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh.

(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy biotinu ako kfmnej doplnkovej litky v kontexte
predchddzajiiceho povolenia, st platné a uplatnitelné na stcasnt Zziadost. V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c)
nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referenéného laboratéria.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data. europa. eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/723 z 5. mdja 2015 o povoleni biotinu ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy
zvierat (U. v. EU L 115, 6.5.2015, s. 22, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/723/oj).

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

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(6) Vo vykondvacom nariadenf (EU) 2015/723 sa stanovuje, Ze biotin sa moze uvddzat na trh a pouzivat ako doplnkova
litka vo forme pripravku, ale zloZenie takéhoto pripravku nebolo v podmienkach povolenia omylom 3pecifikované.
Mal by sa zabezpecit presnej§i opis biotinu povoleného ako pripravok s koncentriciou 2 % alebo 10 %, a to
$pecifikovanim zlozZenia doplnkovych litok povolenych ako pripravok. Na rozliSenie tychto troch doplnkovych
ldtok by sa im malo pridelit aj odli§né identifikacné ¢islo.

(7) Vzhl adom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze biotin a pripravky s obsahom biotinu s koncentraciou
2 % alebo 10 % spliiajii podmienky stanovené v &lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenych
doplnkovych ldtok by sa preto malo obnovif. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranif negativnym tc¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej doplnkovej latky Uvedenymi
ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(8) V dosledku obnovenia povolenia biotinu a pripravkov s obsahom biotinu s koncentrdciou 2 % alebo 10 % by sa
vykonévacie nariadenie (EU) 2015/723 malo zrusit.

(9)  KedZe ndzvy doplnkovych latok boli upravené, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie,
aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Povolenie latky a pripravkov uvedenych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny ucinok®, sa
obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie

Vykonavacie nariadenie (EU) 2015/723 sa zruiuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Kfmne doplnkové litky biotin a jeho pripravky povolené podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2015723 a premixy
obsahujtice uvedené doplnkové latky, vyrobené a oznacené pred 7. februdrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred
7. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych zésob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kfmne doplnkové litky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
7. augustom 2026 v siilade s pravidlami platnymi pred 7. augustom 2025, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.
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3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
7. augustom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie sii urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 17. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Minimalny | Maximdlny
Identifika¢né Druh Maxi obsah obsah
Y . axi- . .
cislo Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda alebo méln h 14 Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej latka ’ Y » OPIS, kategéria ky v mg Gcinnej latky/kg povolenia
latky zZvierat ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a880 biotin ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - - - 1. Doplnkovd litka sa moze 7. augusta
. druhy pouzivat vo vode na 2035
biotin . o
zvierat napdjanie.
Charakterizdcia ticinnej ldtky 2.V névode na pouitic
D-(+)-biotin doplnkovej litky a premixov
C10H16N,05S sa musia uviest podmienky
Cislo CAS: 58-85-5 skladovania, stabilita pri
Biotin, tuhd forma, vyrobeny chemickou syntézou tepelnom oSetreni a stabilita
Kritérid ¢istoty: min. 97 % vo vode na napdjanie.
Analytickd metdda (") 3. Pre pouzivatelov doplnkovej

Na stanovenie D-(+)-biotinu v kfimnej doplnkovej latke:
potenciometricka titra¢nd skaska a identifikacia

s vyuzitim optickej otacavosti (Eurdpsky liekopis,
monografia 1073).

Na stanovenie biotinu v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach: vysokou¢innd
kvapalinova chromatografia s reverznou fizou spojend
s hmotnostnou spektrometriou (RP-HPLC-MS/MS).

Na stanovenie biotinu vo vode: mikrobiologicka skiska
[US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test (Liekopis
USA - Biotinova skuaska/biologicky test)].

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit,
doplnkov4 latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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Minimalny | Maximdlny
Identifika¢né Druh Maxi obsah obsah
v . axi- . .
cislo Doplnkovi Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da alebo méln 14 Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej latka ’ y » OPIS, kategéria ky v mg G¢innej latky/kg povolenia
latky zvierat ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a880i Biotin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - 1. Doplnkovid latka sa moze 7.augusta
pripravok obsahujtici 2 % biotinu zd\;frl;’t pouzivat vo vode na 2035
tuhd forma napajanie.
Charakterizdcia ticinnej ldtky 2. Vndvode na pouzitic
doplnkovej latky a premixov
D-(+)-biotin sa musia uviest podmienky
CioH16N>05S skladovania, stabilita pri
Cislo CAS: 58-85-5 tepelnom osetreni a stabilita
Biotin, tuhd forma, vyrobeny chemickou syntézou vo vode na napéjanie.
Kritéria Cistoty: min. 97 %
3. Pre pouzivatelov doplnkovej

Analytickd metdda (")

Na stanovenie D-(+)-biotinu v kfmnej doplnkovej latke:
potenciometricka titra¢nd skaska a identifikdcia

s vyuzitim optickej otdcavosti (Europsky liekopis,
monografia 1073).

Na stanovenie biotinu v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach: vysokoti¢innd
kvapalinova chromatografia s reverznou fizou spojend
s hmotnostnou spektrometriou (RP-HPLC-MS/MS).

Na stanovenie biotinu vo vode: mikrobiologickd skiska
[US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test (Liekopis
USA - Biotinové skaska/biologicky test)].

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s ciefom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit,
doplnkovd latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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Minimalny | Maximdlny
Identifika¢né Druh Maxi obsah obsah
v . axi- . .
cislo Doplnkovi Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da alebo méln 14 Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej latka ’ y » OPIS, kategéria ky v mg G¢innej latky/kg povolenia
latky zvierat ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok
3a880ii Biotin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky |- - - 1. Doplnkovid latka sa moze 7.augusta
pripravok obsahujtci 10 % biotinu zd\:grlei Egu?:r?itevo vode na 2035
tuhd forma pajanie.
Charakterizdcia ticinnej litky 2 21, ndvode na pouzitie
oplnkovej latky a premixov
D-(+)-biotin sa musia uviest podmienky
C10H;¢N,05S skladovania, stabilita pri
Cislo CAS: 58-85-5 tepelnom oSetreni a stabilita
Biotin, tuhd forma, vyrobeny chemickou syntézou vo vode na napdjanie.
Kritéria Cistoty: min. 97 %
3. Pre pouzivatelov doplnkovej

Analytickd metéda (')

Na stanovenie D-(+)-biotinu v kfmnej doplnkovej latke:
potenciometricka titra¢nd skaska a identifikdcia

s vyuzitim optickej otdcavosti (Europsky liekopis,
monografia 1073).

Na stanovenie biotinu v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach: vysokoti¢innd
kvapalinova chromatografia s reverznou fizou spojend
s hmotnostnou spektrometriou (RP-HPLC-MS/MS).

Na stanovenie biotinu vo vode: mikrobiologickd skiska
[US Pharmacopoeia — Biotin assay/biological test (Liekopis
USA - Biotinové skaska/biologicky test)].

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit,
doplnkova latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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