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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 1325 AL COMISIEI
din 8 mai 2024

privind autorizarea unui preparat de cianocobalamini (vitamina B,,) produsi de Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
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procedurile de acordare a acestei autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de cianocobalamind (vitamina B,,) produsd de Ensifer adhaerens CGMCC 21299. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de cianocobalamin (vitamina B, ,) produsa de Ensifer adhaerens CGMCC
21299 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificarii in categoria ,aditivi nutritionali” si
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in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”.

(4)  In avizul sdu din 22 martie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de cianocobalamini (vitamina B;,)
produsd de Ensifer adhaerens CGMCC 21299 este sigur pentru toate speciile de animale si pentru mediu. Autoritatea
a concluzionat, de asemenea, cd preparatul de cianocobalamind (vitamina B,) produsi de Ensifer adhaerens CGMCC
21299, din cauza prezentei nichelului, este considerat sensibilizant pentru piele si ciile respiratorii. Expunerea prin
inhalare si expunerea cutanatd sunt considerate un risc. Din cauza lipsei de date, autoritatea nu a putut formula o
concluzie cu privire la potentialul preparatului de a fi iritant pentru ochi. Autoritatea a concluzionat cd preparatul
este eficace in ceea ce priveste satisfacerea cerintelor nutritionale ale animalelor atunci cind este administrat prin
intermediul hranei pentru animale. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului
pentru hrana animalelor, transmis de laboratorul de referinti infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de cianocobalamind (vitamina B,,) produsi de
Ensifer adhaerens CGMCC 21299 indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea substantei respective sd fie autorizatd. In plus, Comisia
considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sinatatii
utilizatorilor aditivului.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, este autorizat ca aditiv in hrana animalelor in
conditiile prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 mai 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Numdrul Continutul Continutul
de minim maxim
1denF1f1car§ . Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda Specia S8 Varsta . s S.far$1tl.11
al aditivului Aditiv ’ analitici categoria | .o mg de substanta activi/kg de Alte dispozitii perloafiel de
pentru de animale hrand completd 'pentru animale autorizare
hrana cu un continut de apd de 12 %
animalelor
Categoria: aditivi nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a837 ,Cianocobala- Compozitia aditivului Toate — — — 1. Ininstructiunile de utilizarea | 2 iunie 2034
balamini” sau Preparat cu < 1 % cianocobalamind speciile aditivului si a preamestecu-
,vitamina B,," Nichel: maximum 0,5 mg/kg de rilor, se precizeazd conditiile
Formi solidd animale de depozitare si stabilitatea la
Caracterizarea substantei active tratament termic.
Cianocobalamini 2. Pentru utilizatorii aditivului

Formula chimici: C43HgsCoN; 4O, 4P
Numirul CAS: 68-19-9

Puritate: minimum 96 %

Produsd prin fermentare cu Ensifer adhaerens
CGMCC 21299

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea cianocobalaminei (vita-
mina B,,) in preparatul de aditiv pentru hrana
animalelor si in hrana combinatd pentru ani-
male: cromatografie in faza lichidi de inaltd
performanta cu fazd inversd, cuplati cu
detectie spectrofotometricd (HPLC-UV).

si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale stabilesc
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel de pro-
ceduri si masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente de
protectie individuald respi-
ratorie, oculard si cutanatd.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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