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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 3167 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2024

privind autorizarea cianocobalaminei (vitamina B,,) produsi de Ensifer adhaerens CGMCC 19596 ca
aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
cianocobalaminei (vitamina B,,) produsd de Ensifer adhaerens CGMCC 19596. Cererea a fost insotitd de informatiile
si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea cianocobalaminei produsd de Ensifer adhaerens CGMCC 19596 ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald
,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”.

(4)  n avizele sale din 23 martie 2023 () si din 4 iunie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari
(-autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, cianocobalamina produsi cu Ensifer adhaerens
CGMCC 19596 este sigurd pentru toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a
concluzionat, in plus, cd cianocobalamina (vitamina B,,) produsd de Ensifer adhaerens CGMCC 19596 nu este
iritantd pentru piele si ochi. Nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul aditivului de a fi
sensibilizant pentru piele. Potentiala activitatea endotoxinica a aditivului nu reprezintd un pericol pentru utilizatorii
care manipuleazd aditivul atunci cind este expus prin inhalare. Autoritatea a concluzionat ¢ cianocobalamina
produsi cu Ensifer adhaerens CGMCC 19596 este eficace in indeplinirea cerintelor nutritionale ale animalelor atunci
cand este administratd prin intermediul hranei pentru animale. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte
specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat inclusiv raportul privind metoda de
analizd a aditivului pentru hrana animalelor, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(50  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci cianocobalamina (vitamina B,,) produsi de Ensifer adhaerens
CGMCC 19596 indeplineste conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd,
este necesar ca utilizarea substantei respective s fie autorizatd. Comisia considerd ci este necesar s fie stabilit un
continut maxim de endotoxine al aditivului pentru a reduce la minimum pericolul potential pentru utilizatori. In
plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse
asupra sdnatitii utilizatorilor aditivului.

() JO L 268,18.10.2003, 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.
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(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, se autorizeazi ca aditiv in hrana animalelor in
conditiile prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 decembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numadrul de Aditiv
identificareal
aditivului
pentru hrana

animalelor

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metodd analitica.

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substanti activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritiona

li. Grupa functionali: Vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic cu efect similar

3a836 ,Cianocobala-
mind” sau

,vitamina B;,”

Compozitia aditivului:
Cianocobalamind

Formad solidd
Caracterizarea substantei active:

Cianocobalamini C4;HggsCoN;,0, 4P
Numdrul CAS: 68-19-9

Puritate: > 96 % pe bazi de materie uscatd;
pierderea uscarii 12 %

Produsi prin fermentare cu Ensifer
adhaerens CGMCC 19596

Metodi analitici ()

Pentru cuantificarea ciancobalaminei in
aditivul destinat hranei pentru animale:
Metoda Farmacopeei Europene (Eur. Ph.
0547) pe bazd de spectrofotometrie
(UV/VIS)

Pentru cuantificarea ciancobalaminei in
hrana combinatd pentru animale:
cromatografie in fazd lichida de inaltd
performanti cu fazd inversa cuplati cu
detectie spectrofotometricd

(HPLC-UV)

Toate
speciile de
animale

1.

In instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor trebuie sd
fie indicate conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.
Continutul de endotoxine al
aditivului si potentialul sdu
de a genera pulberi trebuie sd
asigure o expunere maxima
la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m’ de aer (3.
Pentru utilizatorii aditivului
siai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie s3
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezult din
utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de
protectie individuala
respiratorie §i cutanatd.

8 ianuarie 2035

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresa a laboratorului de referinga: https:/[/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

()  Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2023;21(4):7972].
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