Az Eur6pai Uni

HU

Hivatalos Lapja L sorozat

2024/1325 2024.5.13.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/1325 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. mdjus 8.)

az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 iltal termelt cianokobalamint (B,,-vitamint) tartalmazé
készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be egy, az Ensifer adhaerens CGMCC 21299
altal termelt cianokobalamint (B,,-vitamint) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A széban forgd kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6é hatdsa van” funkciondlis
csoportba soroland6, az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 éltal termelt cianokobalamint (B,,-vitamint) tartalmaz
készitmény valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. marcius 22-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 4ltal termelt cianokobalamint (B,,-vitamint) tartalmazd
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi éllatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve
biztonsigos. A Hat6sdg emellett arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 dltal termelt
cianokobalamint (B,,-vitamint) tartalmazé készitmény a nikkel jelenléte miatt bér- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak
minGsiil. Belélegzése és bdrrel valo érintkezése kockdzatosnak mindsiil. Adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudta
megdllapitani, hogy a készitmény szemirritdlé hatdst lehet-e. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
készitmény takarmdnnyal bejuttatva hatékonyan biztositja az allatok tdpanyagigényeit. A Hatdsag tgy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkoz¢ analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 dltal termelt cianokobalamint
(By,-vitamint) tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a széban forgd anyag haszndlatit engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsag tgy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartoz6 készitmény adalékanyagként valé hasznalata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. mdjus 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

A Legkisebb Legnagyobb
takarmany- ( . . tartalom tartalom
adaléka- " Allatfa; Maxd- Az engedél
nyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer _ka\:zggria érlzltéliisr mg hatéanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejégrta y
azonosit6 8 nedvességtartalma teljes értékd
szdma takarmdnyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlo
hatdsa van
3a837 ,Cianokobala- Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag és az elGke- | 2034.
balamin” vagy Készitmény < 1 % cianokobalamin-tartalom- | mennyi verékek haszndlati utasitdsd- | junius 2.
,B1,-vitamin” mal allatfaj ban fel kell tiintetni a taroldsi

Nikkel: legfeljebb 0,5 mg/kg

Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése

Cianokobalamin

Kémiai képlet: C¢3HggCoN,,0,,P
CAS-szdm: 68-19-9

Tisztasdg: legaldbb 96 %

Az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 baktéri-
ummal val6 fermentécio ttjan elGéllitva

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag-készitményben és
a takarmdnykeverékben taldlhat6 cianokoba-
lamin (B,,-vitamin) mennyiségi meghatdro-
zdsa: forditott fazisti, nagy teljesitmény
folyadékkromatografia spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV).

feltételeket és a hSkezeléssel
szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndloira vo-
natkozdan a takarmdanyipari
véllalkozoknak munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockézatok keze-
lésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal és intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszo-
bolni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni légzésvédd, szemvé-
dé és brvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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