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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241325
z 8. mdja 2024

o povoleni pripravku s obsahom kyanokobalaminu (vitamin B,,) produkovaného s pouZitim
mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy
zvierat

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V salade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
kyanokobalaminu (vitamin B;,) produkovaného s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom kyanokobalaminu (vitamin B,,) produkovaného s pouzitim
mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299 ako kfmnej doplnkovej ltky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa md
zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok®.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanovisku z 22. marca 2024 (?) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom kyanokobalaminu (vitamin B, ,) produkovaného s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 je za navrhovanych podmlenok pouzivania bezpecny pre vietky druhy zvierat, spotrebitelov
a zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom kyanokobalaminu (vitamin B,,)
produkovaneho s pouzitim mlkroorgamzmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299 sa z dovodu pritomnosti niklu
povazuje za kozny a respiracny senzibilizdtor. Inhalacnd a dermdlna expozicia sa povazuje za riziko. Vzhladom na
nedostatok tidajov tirad nemohol dospiet k zdveru o potencidli pripravku drdzdit oci. Urad dospel k zaveru, ze
uvedeny pripravok je G¢inny z hladiska pokrytia vyZivovych poziadaviek zvierat, ked sa poddva v krmive. Urad
nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metode analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, zZe pripravok s obsahom kyanokobalaminu (vitamin B;,)
produkovaného s pouZitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299 spifia podmienky stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolif. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym t¢inkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal). 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi ldtka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. mdja 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/0j
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PRILOHA
Identifi- Minimélny Maximalny
ka¢né ¢islo _ i1 . . Lz Druh Maxi- obsah obsah Koniec
kimnej Doplnkovd latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo maln e 14 Iné ustanovenia latnosti
doolukorei P met6da kategoria o v mg Géinnej létky/kg pamnost
Opinkove) zvierat ve kompletného krmiva s obsahom povolenia
litky vihkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny d&inok
3a837 ,kyanokoba- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - 1.V navode na pouzitie dopln- | 2.jina 2034
kobalamin“ alebo | Pripravok s < 1 % kyanokobalaminu. druhy kovej latky a premixov sa
,vitamin B;," Nikel: maximalne 0,5 mg/kg. zvierat musia uvadzat podmienky
Tuhd forma. skladovania a stabilita pri
Charakteristika ticinnej latky tepelnom o3etreni.
Kyanokobalamin 2. Pre pouzivatelov doplnkovej

Chemicky vzorec: C43HggCoN,,04,P
Cislo CAS: 68-19-9

Cistota: minimélne 96 %

produkovany fermentdciou s pouzZitim
mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC
21299

Analytickd metdda (')

Na kvantifikdciu kyanokobalaminu (vitamin
p12) V kimnej doplnkovej latke a v kimnej
zmesi: vysokoti¢innd kvapalinova chromato-
grafia s reverznou fizou so spektrofotome-
trickou detekciou (HPLC-UV).

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzko-
vé postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajice
zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouZzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou
dychacou maskou a pro-
striedkami na ochranu o¢f

a koze.

(")  Podrobné informécie o analytickych met6dach st k dispozicii na tejto adrese referenc¢ného laboratéria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

¥20TSel TNI AN

AS


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

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2024/1325 z 8. mája 2024 o povolení prípravku s obsahom kyanokobalamínu (vitamín B12) produkovaného s použitím mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 21299 ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy zvierat 
	PRÍLOHA 


