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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/3167
z dnia 18 grudnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cyjanokobalaminy (witaminy B,,) wytwarzanej przy uzyciu
Ensifer adhaerens CGMCC 19596 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
cyjanokobalaminy (witaminy B,,) wytwarzanej przy uzyciu Ensifer adhaerens CGMCC 19596. Do wniosku
dolaczono dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie cyjanokobalaminy wytwarzanej przy uzyciu Ensifer adhaerens CGMCC
19596 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dziataniu”.

(4 W opiniach z dnia 23 marca 2023 r.(?) i 4 czerwca 2024 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania cyjanokobalamina wytwarzana przy uzyciu
Ensifer adhaerens CGMCC 19596 jest bezpieczna dla wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i srodowiska.
Urzad stwierdzil ponadto, ze cyjanokobalamina (witamina B,,) wytwarzana przy uzyciu Ensifer adhaerens CGMCC
19596 nie dziala draznigco na skére ani oczy. Nie mozna bylo stwierdzi¢, czy dodatek ten moze dziata¢ uczulajaco
na skore. Potencjalna aktywno$¢ endotoksyn w tym dodatku nie stanowi zagrozenia dla uzytkownikéw majacych
kontakt z dodatkiem w przypadku narazenia przez drogi oddechowe. Urzad stwierdzil, ze cyjanokobalamina
wytwarzana przy uzyciu Ensifer adhaerens CGMCC 19596 skutecznie zaspokaja potrzeby zywieniowe zwierzat
w przypadku podawania z pasza. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze cyjanokobalamina (witamina B,,) wytwarzana przy uzyciu Ensifer
adhaerens CGMCC 19596 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem
zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Komisja uwaza, ze nalezy ustali¢ maksymalng zawarto$¢ endotoksyn
w dodatku, aby zminimalizowal potencjalne zagrozenie dla uzytkownikéw. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy
zastosowac odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2023; 21(4):7972.
] Drziennik EFSA. 2024;22:¢88438.
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(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy,

pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”, zostaje dopuszczona jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Numer Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- Minimalna Maksy- Pozostate przepisy Data waznosci
identyfika- analityczna kategoria malny wiek | zawarto§¢ malna zezwolenia
cyjny zwierzgcia zawarto$¢
dodatku
paszowego mg substancji czynnej kg

mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: d

odatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dob

rze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu

3a836

,Cyjanokoba-
lamina” lub
»Witamina

B 1 2”

Sklad dodatku:
Cyjanokobalamina

Postaé stata
Charakterystyka substancji czynnej:

Cyjanokobalamina C43HggCON;,0,4P
Numer CAS: 68-19-9

Czysto$¢: = 96 % w przeliczeniu na suchg
mase; strata przy suszeniu 12 %
Wytwarzana w drodze fermentacji przy
uzyciu Ensifer adhaerens CGMCC 19596

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilociowego
cyjanokobalaminy w dodatku paszowym:
Farmakopea Europejska, metoda Eur. Ph.
0547 oparta na spektrofotometrii
(UVVIS)

Do oznaczania iloSciowego
cyjanokobalaminy w mieszance
paszowej: wysokosprawna
chromatografia cieczowa w odwréconym
ukladzie faz z detekcja
spektrofotometryczng

(HPLC-UV)

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1.

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy podad
warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

Zawartos¢ endotoksyn
w dodatku i jego pylnos¢
muszg by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na
endotoksyny wynosito

1 600 IU/m’ powietrza (3.
Podmioty  dzialajace na
rynku pasz wprowadzaja
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

8 stycznia 2035 1.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
()  Narazenie oblicza si¢ na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2023;21(4):7972).
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