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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1761
ze dne 25. listopadu 2020

o povoleni L-cystein-hydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109
a KCCM 80197 jako dopliikové latky 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 ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-cystein-hydrochloridu
monohydrétu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197. Tato zddost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-cystein-hydrochloridu monohydrétu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109
a KCCM 80197 jako dopliikové ltky pro viechny druhy zvitat. Zadatel pozddal o zatazeni uvedené doplikové
latky do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky“.

(4)  Zadatel pozadal o povoleni doplitkové latky pro pouziti rovnéz ve vodé k napdjeni. Naiizeni (ES) ¢. 1831/2003 viak
neumoziiuje povoleni ,zchutiujicich ldtek® pro pouziti ve vodé k napdjeni. Pouziti L-cystein-hydrochloridu
monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 ve vodé k napéjeni by proto
nemélo byt povoleno. Ac¢koliv neni L-cystein-hydrochlorid monohydrat z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM
80109 a KCCM 80197 povolen pro pouZziti jako zchutriujici latka ve vodé k napdjeni, smi se pouzivat v krmnych
smésich podavanych s vodou.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) ve svém stanovisku ze dne 19. bfezna 2020 (}) dospél
k zavéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd L-cystein-hydrochlorid monohydrit z fermentace pomoci
Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitele nebo na Zivotni
prostiedi. Utad dospél k zdvéru, Ze u L-cystein-hydrochloridu monohydrétu z fermentace pomoci Escherichia coli
KCCM 80109 a KCCM 80197 je sice inhala¢ni expozice uZivateld nepravdépodobnd z divodu nizké prasnosti,
avSak navrhuje se, aby byl produkt klasifikovan jako latka s drazdivymi i¢inky na dychaci cesty z dGvodu nizkého
pH v roztoku. Kromé toho by mél b)’/t na zékladé¢ pfedloien)’fch vysledkd studii klasifikovan jako ltka drazdivd pro
kii7i a jako ldtka, jez méize Zpusoblt vézné poskozeni odi. L- cystem-hydrochlond monohydrat nenf senzibilizdtorem
kéize. Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze vzhledem k tomu, Ze L-cystein-hydrochlorid monohydrit z fermentace
pomoci Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 se pouzivd ]ako aroma v potravinich, lze oéekdvat, ze mize
v krmivech plnit podobnou funkci a Ze pii pouziti v krmivech neni nutné dale prokazovat jeho tcinnost. Urad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy dopliikovych latek pfidanych do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

(6)  Posouzeni L-cystein-hydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) €. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani L-cystein-hydrochloridu monohydratu z fermentace pomoci Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny ur¢ité podminky a omezeni. Na etiket¢ dopliikové latky mél byt
zejména uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixd
uvedeny ur¢ité informace.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka uvedend v pifloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
,zchutiwjici latky*, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 25. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
i ‘ malni mélni
Idenf}ﬁkacnl Jméno g . <1 . Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
Cislo drzitele Donlitkov4 latk SlozZeni, chemicky vzorec, popis, k . In . , 1 .
doplilkové | povo- | DOPHikovd dtka analytickd metoda ategorie mdlni — Jind ustanoveni platnosti
) . Zvirat stari mg ucinne latky/kg povolem
latky leni .
kompletniho krmiva
oobsahuvlhkosti12 %
Kategorie: senzorické dopliikové latky. Funkéni skupina: zchutriujici latky.
2b920i - L-cystein-hydro- | SloZeni dopliikové latky Vsechny - - - . Dopliikov4 ldtka se do krmiva musi| 16.12.2030

chlorid mono-

hydrat

L-cystein-hydrochlorid monohydrat
Charakteristika i¢inné litky
L-cystein-hydrochlorid monohydrat

z fermentace pomoci Escherichia coli
KCCM 80109 a KCCM 80197

Cistota: > 98,5 % obsahu

Chemicky vzorec: C;H,NO,S*HCIH,0O
Cislo CAS: 7048-04-6.

Cislo FLAVIS: 17.032

Analytickd metoda ()

Pro identifikaci L-cystein-hydrochloridu
monohydratu v doplitkové ldtce: chro-
matografie siontovou vyménous postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS), Ph. Eur. 6.6 — 2.2.56 —
metoda 1.

Pro kvantifikaci L-cystein-hydrochlo-
ridu monohydritu v doplitkové latce:
chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optickou
detekci (IEC-VIS/FD).

Pro kvantifikaci L-cystein-hydrochlo-
ridu monohydratu v premixech: chro-
matografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS) — nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 () (piiloha III
Cast F).

druhy zvifat

zapracovat ve formé premixu.

.V navodu pro pouziti doplikové

litky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

. Na etiketé doplikové latky musi byt

uvedeny tyto tidaje:

,Doporueny maximdlni obsah
uc¢inné latky v kompletnim krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg*.

. Na etiketé premixti musi byt uvedena

funkéni skupina, identifikaéni islo,
nazev a piidané mnozstvi G¢inné
latky, pokud je piekrocen nasledujici
obsah 4¢inné litky v kompletnim
krmivu o obsahu vlhkosti 12 %:
25 mg/kg.

. Prouzivatele doplnkové latky a premixa

mus{ provozovatelé  krmivéfskych
podnikdl stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfent, jez budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici z vdechnuti,
zasazeni kiize nebo zasaZeni oci. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi odstranit nebo sniZit na
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Identifika¢ni
cislo
dopliikové
litky

Jméno
drzitele
povo-
leni

Dopliikovi litka

SlozZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
stafi

Mini-
malni

obsah

Maxi-
malni
obsah

mg ucinné litky kg
kompletniho krmiva
oobsahuvlhkosti12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

minimum, musi se doplikovd litka
a premixy pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, véetné ochrany dycha-
cich cest, bezpecnostnich bryli a rukavic.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro dfedni kontrolu krmiv (Ut. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
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