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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1325
ze dne 8. kvétna 2024

o povoleni pfipravku kyanokobalaminu (vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens CGMCC 21299 jako
doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku kyanokobalaminu
(vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens CGMCC 21299. Tato Zzddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku kyanokobalaminu (vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens CGMCC 21299 jako
dopliikové latky pro viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*
a funk¢ni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ti¢inkem*.

(4) Evropsk}’l tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®) dospél ve svém stanovisku ze dne 22. bfezna 2024 ()
k zavéru, ze za navrhovanych podminek pouziti je pfipravek kyanokobalaminu (vitaminu By,) z Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 bezpecny pro viechny druhy zvifat, spotiebitele i Zivotni prostiedi. Ufad dile konstatoval, ze
piipravek kyanokobalaminu (vitaminu B,,) z Ensifer adhaerens CGMCC 21299 je vzhledem k pfitomnosti niklu
povazovan za latku senzibilizujici kiiZi a dychaci cesty. Za riziko je povaiovéna expozice vdechnutim a dermdlni
expozice. Vzhledem k nedostatku tdaji nemohl dfad dospet k zavéru ohledné potencidlu prlpravku zplsobit
podrézdéni oci. Utad dospél k zdvéru, Ze piipravek je Géinny pfi plnéni vyzivovych pozadavki zvitat pii poddvani
v krmivu. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil
zpravu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou pifedlozila referenéni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) S ohledem na vyse uvedené skutecnosti Komise usoudila, Ze pfipravek kyanokobalaminu (vitaminu B,,) z Ensifer
adhaerens CGMCC 21299 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené
latky by proto mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Zze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uZivateld uvedené doplinkové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj



CS

UF. vést. L, 13.5.2024

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nédlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym ticinkem®, se povoluje jako dopliikovd latka
ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. kvétna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/0j
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PRILOHA
Identifi- Druh Maxi- Min;me}illm’ Ma);imilm’
kacni &islo Ry Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd nebo o obsa obsa o . Konec platnosti
doplitkové Doplikovi latka d k . mélni Jind ustanoveni len
Oll)’nk o metoda ategorie StaFf mg ucinné latky/kg kompletniho povoleni
atky zvirat krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d&inkem
3a837 Kyanokobalamin | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1.V navodu pro pouziti do- | 2.cervna
(vitamin By ,) Pripravek obsahujici < 1 % kyanokobalaminu | druhy plinkové latky a premixa 2034
Nikl: nejvyse 0,5 mg/kg zvifat musi byt uvedeny podminky
Pevnd forma skladovéni a stabilita pfi te-
Charakteristika iicinné ldtky pelném osetfeni.
Kyanokobalamin 2. Pro uzivatele doplikové

Chemicky vzorec: C43HggsCoN,,04,P

Cislo CAS: 68-19-9

Cistota: nejméné 96 %

Ziskany fermentaci pomoci Ensifer adhaerens
CGMCC 21299

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci kyanokobalaminu (vitaminu
B,,) v pfipravku doplitkové latky a krmnych
smésich: vysokoti¢innd kapalinova chroma-
tografie na reverzni fdzi se spektrofotome-
trickou detekci (HPLC-UV)

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tfeni, které budou Fesit p¥i-
padnad rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, musi
se dopliikova ltka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky

k ochrané dychacich cest, o¢i
a kize.

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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