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av den 8 maj 2024

om godkinnande av ett preparat av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstillt med Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstéllt med Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstillt med Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 som fodertillsats for alla djurarter, med en begiran om att tillsatsen infoérs i kategorin
"ndringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt valdefinierade dmnen med
likartad effekt”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 22 mars
2024 () att preparatet av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstillt med Ensifer adhaerens CGMCC 21299 under
foreslagna anvindningsvillkor dr sikert for alla djurarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att preparatet av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstillt med Ensifer adhaerens CGMCC 21299
betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande péd grund av férekomsten av nickel. Hudexponering och exponering
via inandning anses utgora en risk. P4 grund av bristen pd uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigra
slutsatser om huruvida preparatet ir irriterande f6r 6gonen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att preparatet ir
effektivt ndr det giller att tillgodose djurens niringsbehov ndr det administreras via foder. Livsmedelsmyndigheten
anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa Gvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(50 Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av cyanokobalamin (vitamin B,,) framstillt med
Ensifer adhaerens CGMCC 21299 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvéindningen av
amnet bor darfor godkinnas. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 22(2024):4, artikelnr e8752.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin “ndringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 maj 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

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

Fodertill- Di Ligsta halt Hogsta halt
jurart ,
satsens - . - . Godkinnandet
identifi Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta Ovrioa besti | iller till och
1' entitier- 1llsats analysmetod djurkate— alder mg aktiv substans/kg helfoder vriga estammelser galler tld ocC!
Ingsnum- gori med en vattenhalt pd 12 % me
mer
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.
3a837 ”Cyanokobala- Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — - — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 2 juni 2034
balamin” eller Preparat med < 1 % cyanokobalamin arter ningen till tillsatsen och for-
”Vitamin B;,” Nickel: hogst 0,5 mg/kg blandningarna: lagringsvill-
Fast form kor och stabilitet vid
Beskrivning av den aktiva substansen varmebehandling.
Cyanokobalamin 2. For anvindare av tillsatsen

Kemisk formel: C43HggCoN; 40, 4P

CAS-nr: 68-19-9

Renhetsgrad: minst 96 %

Framstllt genom fermentering med Ensifer
adhaerens CGMCC 21299

Analysmetod (")

Bestdmning av halten cyanokobalamin (vita-
min B,,) i fodertillsatspreparatet och i foder-
blandningar: Omvind fas-HPLC (vitskekro-
matografi) med spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisato-
riska tgdrder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Nir
dessa risker inte kan elimi-
neras genom sidana rutiner
och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd, 6gonskydd
och hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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