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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1379
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako doplitkové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na cl. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE
BP-02525 jako doplriikové latky pfidané do krmiv a vody k napdjeni pro vSechny druhy zvitat. Uvedend Zadost byla
podana spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako dopliikové latky pro viechny druhy zvifat,
jez ma byt zafazena do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky” (funkéni skupina ,aminokyseliny,
jejich soli a analogy*) a do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplitkové latky” (funkéni skupina ,zchutnujici
latky®).

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2020 (3
k zdvéru, ze L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 nemad za navrzenych podminek pouZiti nepfiznivé tGéinky
na zdravi zvifat, zdravi spotfebiteli ani na Zivotni prostiedi a Ze je mirné drdzdivy pii vdechnuti. Komise se proto
domnivé, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepifznivym G¢inkim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele dopliikové latky. Urad ddle uvedl, Ze poddvani L-cystinu ziskdvaného fermentaci
pomoci Pantoea ananatis NITE BP-02525 by mélo spliovat pozadavky na aminokyseliny obsahujici siru. Proto by
mélo byt stanoveno piislusné ustanoveni o oznacovani. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze Ize mit za to, Ze uvedend
doplitkovd latka Gi¢inné ptispivd k pozadavkim na aminokyseliny obsahujici siru u viech druht zvifat, a ze aby byl
doplitkovy L-cystin plné tc¢inny u prezvykavcti, mél by byt chranén pted rozkladem v bachoru. Ve svém stanovisku
vyjadil ifad obavy ohledné mozné nutri¢ni nerovnovahy, bude-li L-cystin poddvan jako aminokyselina ve vodé
v napdjeni. Nenavrhuje vSak pro L-cystin zddny maximdlni obsah. Proto je v piipadé podavani L-cystinu jako
aminokyseliny v krmivech a ve vodé k napdjeni vhodné zohlednit podil této latky na zdsobeni viemi esencidlnimi
a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy.

(5)  Pokud jde o pouziti jako zchutiujici latky, tfad uvadi, Ze neni nutné déle prokazovat ¢innost, bude-li litka pouzita
v doporucené dévce. PouZiti L-cystinu jako zchutujici latky se nepovoluje ve vodé k napdjeni. P¥i doporucené ddvce
L-cystin jako zchutriujici ldtka pravdépodobné nepfedstavuje Zddné riziko. Skute¢nost, Ze pouziti L-cystinu jako
zchutnujici latky se nepovoluje ve vodé k napéjeni, nebrani jejimu pouziti v krmnych smésich podavanych s vodou.

(6)  V zdjmu lepsi kontroly L-cystinu jako zchutfwjici litky by mély byt stanoveny urcité podminky a omezeni. U L-
cystinu by mél byt na etiket¢ doplikové latky uveden doporuceny obsah. Je-li tento obsah prekrocen, mély by byt
na etiketé premixd uvedeny urcité informace.

(7)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozZila referen¢ni laborator zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6020
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(8)  Posouzeni L-cystinu prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
1. Latka L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 specifikovand v piiloze, nélezejici do kategorie doplinkovych latek
,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluje jako doplikova ltka ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
2. Latka L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 specifikovand v piiloze, nélezici do kategorie dopliikovych latek
,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny ,zchutriujici latky®, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym 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 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifi- mdlni malni
kacni Jméno Doblitkov4 o s 1. . Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
| o oplitkova SloZeni, chemicky vzorec, popis, . P _ . .
&islo drzitele p 12 kategorie mélni Jind ustanoveni platnosti
doolii leni latka analytickd metoda fat oy mglkg leni
. op1 i- | povoleni zvifa StaFi kompletniho povoleni
ové litky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢392 - L-cystin | SloZeni dopliikové latky: Vsechny - - - . L-cystinsmibyt uvddénna trhapouzivin | 22.10.2030
Prasek s minimdlnim obsahem L-cys- | druhy zvifat jako dopliikova latka sklddajici se z pfi-

tinu 98 %

Charakteristika ic¢inné litky:
L-cystin ziskany fermentaci pomoci
Pantoea ananatis NITE BP-02525

Nézev podle IUPAC: (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroxy-3-oxopro-
pylldisulfanyl-propanovd kyselina
CAS: 56-89-3

Chemicky vzorec: C¢H;,N,0,S,

Analytickd metoda ('):

Pro identifikaci L-cystinu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Pro kvantifikaci cystinu v doplitkové

latce a premixech:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS/FLD),
jak je popsdna v normé EN ISO
17180

Pro kvantifikaci cystinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovi-

nach:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
afotometrickou detekei (IEC-VIS) —
nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 () (pifloha III &st F)

pravku.

. Tuto doplitkovou latku lze pouzivat také

ve vodé k napdjent.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixu

musi provozovatelé krmivéiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zaCni opatfeni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vdechnuti.
Pokud rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se dopliikova latka a premix
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

.V ndvodu pro pouziti dopliikové latky

a premixu musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi tepelném oetfeni
a stabilita ve vodé k napdjeni.

. Prohldseni, které musi byt uvedeno na

etiketé doplinkové latky a premixu:

,— PodédvéniL-cystinu zdvisi na pozadav-
cich cilovych zvitat na aminokyseliny
obsahujici siru a na podilu ostatnich
aminokyselin  obsahujicich ~ siru
v krmné ddvce.
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Pro kvantifikaci cystinu ve vodé k napé-

jent:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekci (IEC-VIS),
jak je popsdna v normé EN1SO 13
903 nebo v nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (pifloha Il &st F)

- PHi poddvini L-cystinu, zejména ve
vodé k napdjeni, je tieba zohlednit
viechny aminokyseliny ve stravé zvi-
fat, aby se ptedeslo nevyvazenosti.”

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: zchutiiujici latky

3¢392

L-cystin

SloZeni dopliikové latky:
Prasek s minimdlnim obsahem L-cys-
tinu 98 %

Charakteristika ic¢inné litky:
L-cystin ziskany fermentaci pomoci
Pantoea ananatis NITE BP-02525

Nézev podle IUPAC: (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroxy-3-oxopro-
pylldisulfanyl-propanovd kyselina
CAS: 56-89-3

Chemicky vzorec: C¢H;,N,0,S,

Analytickd metoda ():

Pro stanoveni L-cystinu v dopliikové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Pro kvantifikaci cystinu v dopliikové

ldtce a premixech:

— chromatografie s iontovou vymeé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS[FLD),
jak je popsdna v normé EN ISO
17180

Vsechny
druhy zvitat

. L-cystin smibyt uvddén na trh a pouzivin

jako dopliikova latka sklddajici se z pfi-
pravku.

. Doplikova latka se do krmiva musi za-

pracovat ve formé premixu.

.V névodu pro pouziti doplakové latky

a premixu musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Na etiketé dopliikové latky musi byt uve-

deny tyto udaje:

,Doporuceny maximélni obsah G¢inné
latky v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg*.

. Na etiketé¢ premixtt musi byt uvedena

funkéni skupina, identifika¢ni ¢islo, né-
zev a pridané mnozstvi G¢inné latky, po-
kud je ptekrocen tento obsah t¢inné latky
v kompletnim krmivu o obsahu vlhkosti
12 %: 25 mg/kg.

22.10.2030
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6. Pro uzivatele doplitkové latky a premixd
musi provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zaéni opatfeni, kterd budou fesit pi-
padnd rizika vyplyvajici z vdechnuti.
Pokud rizika nelze témito postupy a opa-
tienimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikovd litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

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

() UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1.
() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strince referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0¥/61¢ 1

[S0]

10

ysdorag yruisgA Jupd

7

aun 9

0c0T01°C


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2020/1379 ze dne 1. října 2020 o povolení L-cystinu z Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako doplňkové látky pro všechny druhy zvířat (Text s významem pro EHP) 
	PŘÍLOHA 


