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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3167
z 18. decembra 2024

o povoleni kyanokobalaminu (vitaminu B,,) produkovaného s pouzitim mikroorganizmu Ensifer
adhaerens CGMCC 19596 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

2 V sulade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZena Ziadost o povolenie kyanokobalaminu
ilade s ¢lank d 003 bola predlozend ziadost o povol kyanokobalami
(vitaminu B;,) produkovaného s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 19596. K Zziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Ziadost sa tyka povolenia kyanokobalaminu produkovaného s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens
CGMCC 19596 ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa md zaradif do kategérie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne
vymedzené latky, ktoré majii obdobny tcinok*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanoviskdch z 23. marca 2023 (%) a zo 4. jina 2024 ()
skonstatoval, ze kyanokobalamm produkovany s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 19596 je za
navrhovanych podmlenok pouzivania bezpecny pre vietky druhy zvierat, spotrebltel ov a zivotné prostredie. Urad
dalej dospel k zaveru, Ze kyanokobalamin (vitamin B,,) produkovany s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens
CGMCC 19596 nie je drazdivy pre pokozku a o¢i. Nebolo mozné vyvodit Ziadny zdver o potencidli doplnkovej
latky byt koinym senzibilizditorom. Potencidlna endotoxinovd aktivita doplnkove] litky nepredstavuje
nebezpecenstvo pre pouzivatelov manipulujicich s doplnkovou litkou, ktorej sti vystaveni pri vdychovani. Urad
dospel k zdveru, ze kyanokobalamin produkovany s pouzitim mikroorganizmu Ensifer adhaerens CGMCC 19596 je
Gcinny z hladiska pokrytia vyZivovych poziadaviek zvierat, ked sa poddva v krmive. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metéde analyzy
uvedenej kfmnej doplnkovej latky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢.1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze kyanokobalamin (vitamin B;,) produkovany s pouzitim

mlkroorgamzmu Ensifer adhaerens CGMCC 19596 splita podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)

. 1831/2003. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze by sa mal stanovit

maximélny obsah endotoxinov v doplnkovej latke, aby sa minimalizovalo potencidlne nebezpecenstvo pre

pouzivatelov. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym tcinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
O Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7972.
0) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢88438.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka 3pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky* a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené ldtky, ktoré maji obdobny t¢inok®, sa za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi litka vo vyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 18. decembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Identifika¢né

¢islo kfmnej

doplnkovej
latky

Doplnkovd
latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny | Maximalny
obsah obsah
v mg Gcinnej litky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny tcinok.

3a836

,kyanokoba-
lamin“ alebo
,vitamin B’

«

ZloZenie doplnkovej litky:
kyanokobalamin

tuhd forma
Charakterizicia ii¢innej latky:

lgyanokobalamin Cg3HgsCoN;,04,P
Cislo CAS: 68-19-9

Cistota: > 96 % na baze susiny; strata
suSenim 12 %

produkovany fermentdciou s pouZitim
mikroorganizmu Ensifer adhaerens
CGMCC 19596

Analytickd metéda ()

Na kvantifikdciu kyanokobalaminu

v kimnej doplnkovej latke: met6da
zaloZend na spektrofotometrii (UV/VIS)
podla Eurépskeho liekopisu (Eur. Ph.
0547).

Na kvantifikdciu kyanokobalaminu

v kfmnej zmesi: vysokoui¢innd
kvapalinova chromatografia s reverznou
fazou so spektrofotometrickou detekciou
(HPLC-UV).

vietky
druhy

zvierat

1.

V  ndvode na
doplnkovej latky
a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania

a stabilita pri tepelnom
oetreni.

Obsah endotoxinov
v doplnkovej litke a jej
potencidlna prasnost musia
zaruc¢ovat maximdlnu
expoziciu endotoxinom

v hodnote 1 600 IU/m’
vzduchu ().
Prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
stanovia pre pouZivatelov
doplnkovej latky a premixov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkamina
ochranu dychacich ciest

a pokozky.

pouZitie

8.janudra 2035

(")  Podrobné informécie o analytickych met6dach st k dispozicii na tejto adrese referencéného laboratéria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
()  Expozicia sa pocita na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej litky metédou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7972].
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