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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/723
z dnia 5 maja 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie biotyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
Zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoled. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Biotyna zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek do pasz
dla wszystkich gatunkow zwierzat. Produkt ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski o
ponowng oceng biotyny i preparatéw zawierajacych biotyne jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia w odniesieniu do nowego zastosowania w wodzie do pojenia.
Whioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do ich wnioskéw
dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty w art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil w swoich opiniach z dnia 16 paZdziernika
2012 r. i 17 pazdziernika 2012 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy i wodzie do pojenia
nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko naturalne. Urzad stwierdzil ponadto,
ze syntetyczna biotyna uznawana jest za cenne zrodlo biotyny w Zywieniu zwierzgt oraz ze nie ma powodu do
obaw w kwestii bezpieczenistwa uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy i wodzie do picia, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena biotyny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie substancji, jak okreslono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu” zostaje dopuszczona jako
dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
(*) Dziennik EFSA, 2012;10(11):2925; Dziennik EFSA, 2012;10(11):2926.
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Artykut 2

1.  Substancja wyszczegélniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 26 listopada 2015 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 26 maja 2015 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Wyszczegdlnione w zalgczniku mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace t¢ substancje¢, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 26 listopada 2015 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 maja
2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasoéw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Wyszczegdlnione w zalgczniku mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 26 maja 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 maja
2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat niewykorzystywanych do produkcji Zywnosci.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
zawarto$é zawarto$¢
id?rlltrr}flia- Nazwa posia- Gatunek lub Maksymaln mg substancji czynnej/kg Data
Y dacza zezwo- | Dodatek |  Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria Y K Y : ki )L ezyn | Inne przepisy waznosci
my lenia zwierzgcia wie TIESZANKL paszowe) pemo- zezwolenia
dodatku porcjowej o wilgotnosci
12 % lub mg substancji
czynnej/l wody
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: Witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a880 — Biotyna | Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. Biotyna moze by¢ wpro- | 26 maja
Biotvna gatunki wadzana do obrotu i sto- | 2025r.
Y zwierzgt sowana jako dodatek sta-

Substancja czynna
D-(+)-biotyna
C10H16N203S

— Nr CAS: 58-85-5

— Biotyna, w postaci stalej, wytwarzana w
procesie syntezy chemicznej

— Kryteria czysto$ci: minimum 97 %
Metoda analizy ()

Do oznaczania D-(+)-biotyny w dodatku pa-
szowym: metoda miareczkowania potencjome-
trycznego i identyfikacja na podstawie skrecal-
noséci optycznej (Farmakopea Europejska 6.0,
metoda 01/2008: 1073).

Do oznaczania D-(+)-biotyny w premiksach i
paszach: wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z odwréconymi fazami sprzezona ze
spektrometrig mas (RP-HPLC-MS/MS).

Do oznaczania D-(+)-biotyny w wodzie: bada-
nie mikrobiologiczne (Farmakopea Amerykan-
ska 21, suplement 3, metoda (88) 1986)

nowigcy preparat.

. W informacjach dotycza-

cych stosowania dodatku i
premiksu nalezy podaé
warunki przechowywania
i stabilnosci.

. Dla bezpieczenstwa: pod-

czas kontaktu z substan-
¢ja nalezy chroni¢ drogi
oddechowe.

. Dodatek moze by¢ stoso-

wany w wodzie do poje-
nia.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.

yT/ST1 1

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

e10T°¢9


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/723 z dnia 5 maja 2015 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie biotyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

