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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20243167
ze dne 18. prosince 2024

o povoleni kyanokobalaminu (vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens CGMCC 19596 jako dopliikové litky
pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zaklad¢ se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 naf{zeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni kyanokobalaminu (vitaminu B ,)
z Ensifer adhaerens CGMCC 19596. Tato Zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni kyanokobalaminu z Ensifer adhaerens CGMCC 19596 jako doplitkové latky pro vsechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych ldtek ,nutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym t¢inkem®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpeénost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 23. bfezna 2023 (3
a 4. cervna 2024 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je kyanokobalamin z Ensifer adhaerens CGMCC
19596 bezpecny pro viechny druhy zvifat, spotiebitele i Zivotni prostfedi. Ufad ddle konstatoval, ze
kyanokobalamin (vitamin By,) z Ensifer adhaerens CGMCC 19596 neni drdzdivy pro kizi a oci. Nebylo mozné
vyvodit zadny zavér o tom, zda je tato doplitkova latka senzibilizatorem kazZe. Potencidlni ptisobeni endotoxinti
v doplitkové latce nepfedstavuje riziko expozice pti vdechovani pro uZzivatele, ktefi s doplnkovou latkou manipuluji.
Utad dospél k zavéru, ze kyanokobalamin z Ensifer adhaerens CGMCC 19596 je Gcinny pfi plnéni vyZzivovych
pozadavki zvifat pii podavam v krmivu. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh
za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pridané do krmiv, kterou predlozila referenéni
laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) S ohledem na vyse uvedené skute¢nosti Komise usoudila, ze kyanokobalamin (vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens
CGMCC 19596 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené litky by
proto mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze by mél byt stanoven maximalni obsah endotoxint v doplitkové
litce, aby se minimalizovalo moZné riziko pro uZivatele. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata
vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uzivatelti uvedené doplikové latky.

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.
6 EFSA Journal 2023;21(4):7972.
0) EFSA Journal 2024;22:¢8848.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym tcinkem®, se povoluje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé
zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifika¢ni Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximélni | Minimdlni | Maximdlni Jind ustanoveni Konec platnosti
cislo latka metoda kategorie starf obsah obsah povolen{
doplikové zvifat
latky mg G¢inné latky [ kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni doplitko

vé litky. Funké¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesn

& definované litky se srovnatelnym dGéinkem

3a836

,Kyanokoba-
lamin“ nebo
,vitamin B,

«

SloZeni dopliikové latky:
Kyanokobalamin

Pevna forma
Charakteristika @i¢inné litky:

Kyanokobalamin C43HggCoN;404,4P
Cislo CAS: 68-19-9 )

Cistota: > 96 % v susiné; Ubytek
hmotnosti suenim 12 %

Ziskany fermentaci pomoci Ensifer
adhaerens CGMCC 19596

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci kyanokobalaminu

v dopliikové latce: metoda podle
Evropského lékopisu (Eur. Ph. 0547) na
zakladé spektrofotometrie (UV/[VIS)

Pro kvantifikaci kyanokobalaminu

v kemnych smésich: vysokoucinna
kapalinovd chromatografie na reverzni
fazi se spektrofotometrickou detekei
(HPLC-UV)

Viechny
druhy zvifat

1.

V  ndvodu pro pouZiti
doplitkové latky a premixa
mus{ byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pti
tepelném osetfeni.

Obsah endotoxind
v doplikové latce a jeji
prasnost musi zarucovat
maximalni expozici
endotoxinim v mnozstvi

1 600 IU/m? vzduchu ().
Pro wuzivatele dopliikové
latky a premix musi
provozovatelé krmivarskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatieni, které budou fesit
pi{padna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kaze.

8. ledna 2035

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
()  Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxinti a pragnosti dopliikové latky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2023;21(4):7972).
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