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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1325,
annettu 8 piivini toukokuuta 2024,

Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla tuotettua syanokobalamiinia (B,,-vitamiini)
sisdltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla tuotettua syanokobalamiinia (B,,-vitamiini) sisdltdvin valmisteen
hyviaksymistd varten on jitetty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla tuotettua syanokobalamiinia (B,,-vitamiini)
sisdltdvin valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan
“ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan
médritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 22
pdivdnd maaliskuuta 2024 antamassaan lausunnossa, (%) ettd Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla
tuotettua syanokobalamiinia (B,,-vitamiini) sisiltdvd valmiste on ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti
kaytettynd turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
lisaksi, ettd koska Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla tuotettua syanokobalamiinia (B;,-vitamiini)
sisltavd valmiste sisaltdd nikkelid, sen katsotaan olevan ihoa ja hengitysteitd herkistdva aine. Hengitysteitse ja ihon
kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn riskind. Tietojen puutteen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut tehdd padtelmai siitd, olisiko valmiste mahdollisesti silmid drsyttdvd aine. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd valmiste tdyttdd tehokkaasti eldinten ravitsemukselliset tarpeet, kun sitd annetaan rehussa.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmdsti, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Ensifer adhaerens CGMCC 21299 -bakteerin avulla tuotettua
syanokobalamiinia (B,,-vitamiini) sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kiytto olisi hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, etti lisdaineen kdyttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj 1/3



FI

EUVL L, 13.5.2024

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine eldinten
ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 8 paivind toukokuuta 2024,

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/0j



lo/sz¢1/vzog/idunr Saxfip[noedomna-erep//:dny 117

LIITE

Rehun Vahimmiis- | Enimmdispitoi-

g o 1o . itoi Hyviksynnian
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enim- pitoisuus suus sirivk yvaksy |
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma tai -ryhmd | madisikd . 5 Muut médrdykset vormassaoton

e Yy Yy mg tehoainetta | kg tdysrehua, pddttyminen

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: ravitsemukselliset lis

daineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt

aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a837

Syanokobala-
miini tai B,,-vita-
miini

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisdltdd > 1 % syanokobalamii-
nia

Nikkeli: enintddn 0,5 mg/kg

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Syanokobalamiini

Kemiallinen kaava: C4;HggCoN, 4,0, ,P
CAS-numero: 68-19-9

Puhtaus: vihintiddn 96 %

Tuotettu kdymisreaktiolla Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 -bakteerin avulla.

Analyysimenetelm ()

Syanokobalamiinin (B,,-vitamiini) maaritti-
minen rehunlisdainevalmisteesta ja rehuseok-
sista: korkean erotuskyvyn kdanteisfaasines-
tekromatografia yhdessi spektrofotometrisen
havaitsemisen kanssa (HPLC-UV)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdaineen ja esiseosten kayt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt lisdaineen kaytosti ai-
heutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskeja ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia ksi-
teltdessd on kdytettdava hen-
gitys-, silma- ja ihosuojia.

2. kesakuuta
2034

(" (') Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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