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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/2306
od 10. prosinca 2015.

u pogledu odobrenja L-cistein hidroklorid monohidrata kao dodatka hrani za macke i pse

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna ocjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2) U skladu s Direktivom 70/524/EEZ L-cistein hidroklorid monohidrat odobren je bez vremenskog ograni¢enja kao
dodatak hrani za sve Zivotinjske vrste. Taj je proizvod nakon toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje
kao postojeéi proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev
za ponovnu ocjenu L-cistein hidroklorid monohidrata kao dodatka hrani za macke i pse. Podnositelj zahtjeva
zatrazio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su
podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je misljenju od 10. listopada 2013. (%)
zaklju¢ila da L-cistein hidroklorid monohidrat u predloZenim uvjetima upotrebe u hrani za Zivotinje nema
negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§. Agencija je dodala da su L-cistin i L-cistein
hidroklorid arome odobrene za upotrebu u hrani ¢ija je u¢inkovitost dokazana, medutim nije jasno upotrebljava
li se L-cistein hidroklorid monohidrat kao aroma u hrani za kuéne ljubimce na nacin na koji se upotrebljava u
hrani. Uzimajudi u obzir dokaze koje je dostavio podnositelj zahtjeva, Agencija je zakljucila i da se ucinkovitost
L-cistein hidroklorid monohidrata u pogledu konacne koncentracije u hrani za Zivotinje ne moZe procijeniti.
Medutim, Agencija je izjavila i da je taj dodatak odobren za upotrebu u hrani te stoga nisu potrebni dodatni
dokazi o njegovoj djelotvornosti kada je njegova funkcija u hrani za Zivotinje jednaka kao u hrani. Uzimajudi u
obzir dodatne dokaze koje je dostavio podnositelj zahtjeva, Komisija je zakljucila da, iako L-cistein hidroklorid
monohidrat ima drugaciju kemijsku strukturu u usporedbi s L-cistinom i L-cistein hidrokloriod, ¢injenica da je taj
dodatak monohidrat ne utje¢e na njegovu ucinkovitost. Komisija je takoder zaklju¢ila da su razine upotrebe tog
aditiva veée od uobicajenih i najvecih razina upotrebe u hrani za razlicite vrste proizvoda te da stoga postoji
dovoljno dokaza za djelotvornost te tvari.

(5)  Agencija je zaklju¢ila da nece doéi do sigurnosnih rizika za potroface ako se poduzmu odgovarajue mjere
zastite. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste.
Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij
osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Ocjenom L-cistein hidroklorid monohidrata utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti upotrebu L-cistein hidroklorid monohidrata kako
je naveden u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za L-cistein hidroklorid
monohidrat bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno
razdoblje kako bi se pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(') SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).
(’) EFSAJournal 2013.;11(10):3437
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(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini
,aromatske tvari”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
Prijelazne mjere

1. Tvar navedena u Prilogu i premiksi koji tu tvar sadrzavaju, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 30. lipnja 2016. u
skladu s pravilima primjenjivima prije 31. prosinca 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se ne
potro$e postojece zalihe.

2. Hrana za kuéne ljubimce i krmiva koji sadrzavaju tvar navedenu u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije
31. prosinca 2017. u skladu s pravilima primjenjivima prije 31. prosinca 2015., mogu se nastaviti stavljati na trzite i
upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. prosinca 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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Karakteristike aktivne tvari

L-cistein hidroklorid monohidrat
C,H,NO,S-HCIH,0
CAS br.: 7048-04-6

L-cistein hidroklorid monohidrat u
krutom stanju, proizveden hidroli-
zom keratina iz pti¢jeg perja.

Cisto¢a: najmanje 98,5 % sadrzaja.

Metoda analize (1)

Za kvantifikaciju L-cistein hidroklo-
rid monohidrata u dodatku hrani za
Zivotinje: titrimetrija, Europska far-
makopeja  (Ph. Eur. 6.0, metoda
01/2008:0895).

Za kvantifikaciju cist(e)ina (ukljucu-
juéi L-cistein hidroklorid monohi-
drat) u premiksima i krmnim smje-
sama: metoda kromatografije iz-
mjene jona s postkolonskom deriva-
tizacijom i fotometrijskim otkriva-
njem: Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 () (Prilog IIL, F).

je navesti sljedece:

— uvjete pohrane,

— dodavanje L-cistein hi-
droklorid monohidrata
ovisi o potrebama ma-
Caka i pasa za aminoki-
selinama koje sadrza-
vaju sumpor te o razini

drugih  aminokiselina
koje sadrzavaju sumpor
u dozi.

. Radi sigurnosti pri rukova-

nju se nosi zastita za disne
organe, zastitne naocale i
rukavice.

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.ecuropa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(3 Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str.1.).
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