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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3167 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. december 18.)

az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 dltal termelt cianokobalamin (B,,-vitamin) valamennyi dllatfaj

takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nyujtottak be az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 altal
termelt cianokobalamin (B;,-vitamin) engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elgirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A széban forgd kérelem a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis
csoportba soroland6, az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 dltal termelt cianokobalamin valamennyi dllatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (a tovibbiakban: Hatsdg) 2023. marcius 23-i ()és 2024. junius 4-i ()
véleményeiben megdllapitotta, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 dltal termelt cianokobalamin a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos valamennyi dllatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hat6sdg
emellett arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 altal termelt cianokobalamin (B, ,-
vitamin) nem mindsiil bér- és szemirritdlonak. A Hatésdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl, hogy az
adalékanyag bérszenzibilizdl6 hatdsi lehet-e. Az adalékanyag potencidlis endotoxin-aktivitdsa nem jelent veszélyt az
adalékanyagot kezel§ felhasznalokra belélegzés esetén. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ensifer
adhaerens CGMCC 19596 altal termelt cianokobalamin takarmdnnyal bejuttatva hatékonyan biztositja az dllatok
tdpanyagigényeit. A Hatdsdg Ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmény-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjén a Bizottsdg gy itéli meg, hogy az Ensifer adhaerens CGMCC 19596 dltal termelt cianokobalamin
(B1,-vitamin) megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a szban forgd
anyag hasznalatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg tgy véli, hogy a felhaszndlokat fenyeget potencialis veszély
minimalizdldsa érdekében meg kell hatdrozni az adalékanyag legnagyobb endotoxintartalmat. Ezenfeliil a Bizottsdg
tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros
hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
6 EFSA Journal 2023;21(4):7972.
0) EFSA Journal 2024;22:¢8848.
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,

provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozo anyag adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3167oj
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MELLEKLET
A Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis Legkisebb Legna- Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
takarmany- modszer -kategéria életkor tartalom gyobb
adalékanyag tartalom
azonosité
szdma mg hatéanyag/kg 12 %-os

nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Kategoria: Tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: Vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van

3a836 ,Cianokobala- | Az adalékanyag osszetétele: Valamennyi - - - Az adalékanyag és az | 2035.janudr 8.
min” vagy Cianokobalamin dllatfaj el6keverékek haszndlati

,B1,-vitamin”

Szildrd formaban
A hatdanyag jellemzése:

Cianokobalamin C4;HgsCoN;,O, 4P
CAS-szam: 68-19-9

Tisztasdg: szdrazanyagra vonatkoztatva
legaldbb 96 %; szaritdsi veszteség: 12 %
Az Ensifer adhaerens CGMCC 19596
baktériummal val6 fermentdcio Gtjdn
elgallitva

Analitikai médszer ()

A takarmany-adalékanyag
cianokobalamintartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsara: az Eur6pai

Gybgyszerkonyvben meghatdrozott (Eur.

Ph. 0547.), spektrofotometridn (UV/VIS)
alapulé modszer

A takarmdnykeverék
cianokobalamintartalmanak mennyiségi
meghatdrozasdra: forditott fazisi, nagy
teljesitményti folyadékkromatografia
spektrofotometrids detektaldssal
(HPLC-UV)

utasitdsdban fel kell tiintetni
a tdroldsi feltételeket és a
hdkezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag endotoxin-
tartalmdnak és porképzé
képességének biztositania
kell, hogy a maximalis
endotoxin-expozicié ne
haladja meg az 1 600 IU/
légkobméter értéket (2).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakado
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszamolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és b6rvédd
eszkozokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Az expozicié az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjdn, az EFSA dltal haszndlt médszer (EFSA Journal 2023;21(4):7972) szerint keriil kiszdmitasra.
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