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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/3167
2024 m. gruodzio 18 d.

dél leidimo naudoti cianokobalaming (vitaming B,,), pagamintg naudojant Ensifer adhaerens CGMCC
19596, kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti cianokobalaming
(vitaming B, ,), pagamintg naudojant Ensifer adhaerens CGMCC 19596, kaip visy rasiy gyviny pasary prieda. Kartu su
praS§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo cianokobalaming, pagamintg naudojant Ensifer adhaerens CGMCC 19596, naudoti
kaip visy rasiy gyviny pasary prieds, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés
,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medziagos*;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. kovo 23 d. (3 ir 2024 m. birZelio 4 d. () priimtose
nuomonése padaré i§vadg, kad siilomomis naudojimo salygomis cianokobalaminas, pagamintas naudojant Ensifer
adhaerens CGMCC 19596, yra saugus visy ri$iy gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i$vada,
kad cianokobalaminas (vitaminas B,,), pagamintas naudojant Ensifer adhaerens CGMCC 19596, nedirgina odos ir
akiy. Nebuvo galima padaryti i$vados dél to, ar priedas gali jautrinti oda. Galimas priedo endotoksiny aktyvumas
ikvépus nekelia pavojaus su priedu dirbantiems naudotojams. Tarnyba padaré¢ i§vads, kad cianokobalaminas,
pagamintas naudojant Ensifer adhaerens CGMCC 19596, tenkina gyviny mitybos reikalavimus, kai skiriamas su
pasaru. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji
patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad cianokobalaminas (vitaminas B,,), pagamintas
naudojant Ensifer adhaerens CGMCC 19596, atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas
salygas. Todél $ig medziagg turéty bati leista naudoti. Komisija mano, kad, siekiant kuo labiau sumazinti galima
pavojy naudotojams, turéty bati nustatytas didziausias endotoksiny kiekis priede. Be to, Komisija mano, kad reikéty
imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
6 EFSA Journal 2023;21(4):7972.
0) EFSA Journal. 2024;22:¢8848.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3167oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj

LT

OLL, 2024 12 19

(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg medziaga, priklausancig priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai
ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos sandaros cheminés medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary priedg tame
priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. gruodzio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3167oj
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PRIEDAS

Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino riisis
arba
kategorija

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

DidZiausias
amzius

mg veikliosios medziagos|
kg visaver¢io pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: Vitaminai, provitaminai ir panasaus

poveikio aiskiai apibréZtos cheminés

sandaros medZiagos

3a836

Cianokobala-
minas
(vitaminas
B1»)

Priedo sudétis
Cianokobalaminas

Kieto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Cianokobalaminas C43;HggCoN; 40, ,P
CAS numeris: 68-19-9

Grynumas: > 96 % sausosios medZiagos;
nuodziavis 12 %

Gaminamas fermentuojant su Ensifer
adhaerens CGMCC 19596

Analizés metodas (")

Cianokobalamino kiekybinis nustatymas
pasary priede: Europos farmakopéjos
metodas (Eur. Ph. 0547), pagristas
spektrofotometrija (UV/VIS).

Cianokobalamino kiekybinis nustatymas
kombinuotuosiuose pasaruose:
atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija, taikant
spektrofotometrinio nustatymo metoda
(HPLC-UV)

Visy rusiy
gyvinai

1.

Priedo ir premiksy
naudojimo taisyklése
nurodyti laikymo salygas ir
stabiluma termiskai
apdorojant.

Atsizvelgiant | endotoksiny
kieki priede ir jo
dulkingumg, uZtikrinama,
kad nebaty virSijama
didziausia leidZiamoji
ekspozicija -1 600 TV
endotoksiny/m’ oro (2).
Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant $ias procediiras
ir priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

2035 m. sausio 8 d.

(")  I$samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

()  Ekspozicija apskaiciuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metodg (EFSA Journal 2023;21(4):7972).
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