L 191/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 20.7.2022

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1249
z dnia 19 lipca 2022 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie witaminy B,, w postaci cyjanokobalaminy wytwarzanej przez
Ensifer adhaerens CNCM 1-5541 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen. W art. 10
tego rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o ponowng
oceng witaminy B, w postaci cyjanokobalaminy wytwarzanej przez Ensifer adhaerens CNCM [-5541 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnio-
sku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3) W opiniach z dnia 12 czerwca 2018 r. () i 18 listopada 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania witamina B,, w postaci cyjanokobalaminy wytwa-
rzanej przez Ensifer adhaerens CNCM 1-5541 nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenistwo kon-
sumentéw ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ endotoksyn, poten-
cjalne narazenie przez wdychanie podczas obchodzenia si¢ z premiksami oraz zglaszane dzialanie draznigce na
skore i oczy witaming B, w postaci cyjanokobalaminy wytwarzanej przez Ensifer adhaerens CNCM I-5541 uznaje si¢
za stanowiacg zagrozenie dla zdrowia uzytkownikéw. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpo-
wiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do
uzytkownikéw dodatku. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(4)  Ocena witaminy B, w postaci cyjanokobalaminy wytwarzanej przez Ensifer adhaerens CNCM 1-5541 dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku.

(5)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

1

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2018;16(7):5336.

(*) Dziennik EFSA 2020;18(12):6335.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy,
pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”, zostaje dopuszczona jako dodatek sto-
sowany w zZywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 9 lutego 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 sierpnia 2022 r. mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélniong w zalaczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 9 sierpnia 2023 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 9 sierpnia
2022 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 9 sierpnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 sierpnia
2022 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sg przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje sie zywnosci.
Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2022 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ | zawarto$é
identyfika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Glizigecl)(ril;b Maksymalny Pozostate Drzepis Data waznosci
cyjny analityczna egort: wiek mg dodatku/kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne
Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a835 ,Witamina B,,” lub | Sklad dodatku Wszystkie - - - 1. W informacjach na temat stosowania| 9 sierpnia
»cyjanokobala- . . gatunki dodatku i premiks6w nalezy podac wa- 2032r.
S Preparat cyjanokobalaminy X : . Y
mina zwierzat runki przechowywania oraz stabilnos¢

wytwarzanej przez Ensifer adhaerens
CNCM I-5541 zawierajacy < 1 %
cyjanokobalaminy

Posta¢ stata
Charakterystyka substancji czynnej

Cyjanokobalamina
Ce3HgsCoN;,044P
Numer CAS: 68-19-9
Czystos¢: = 96 %

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloiciowego witaminy
B,,/cyjanokobalaminy w preparacie
dodatku paszowego i paszy:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie
faz z detekcja spektrofotome-

tryczng (HPLC-UV)

przy obrdbce cieplne;j.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli zagro-
zen nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowa¢ przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony skéry, oczu i drog odde-
chowych.

. Zawarto$¢ endotoksynw dodatkuijego

pylno$¢ muszg by¢ takie, aby maksy-
malne narazenie na endotoksyny wy-
nosifo 1600 IU endotoksyn/m’
powietrza (%).

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnoéci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(7):5336)

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

0T L0t


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1249 z dnia 19 lipca 2022 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie witaminy B12 w postaci cyjanokobalaminy wytwarzanej przez Ensifer adhaerens CNCM I-5541 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt 
	ZAŁĄCZNIK 


