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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1761 DER KOMMISSION
vom 25. November 2020

zur Zulassung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197
gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und es sind die Voraussetzungen und Verfahren fur die Erteilung einer solchen
Zulassung geregelt.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197
gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat gemaf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellt.
Diesem Antrag waren die gemidfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefuigt.

(3)  Dieser Antrag betrifft die Zulassung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197
gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten. Der
Antragsteller beantragte die Einordnung dieses Zusatzstoffes in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe®.

(4)  Der Antragsteller beantragte, dass der Futtermittelzusatzstoff auch zur Verwendung in Trankwasser zugelassen wird.
Gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 diirfen ,Aromastoffe” jedoch nicht zur Verwendung in Trinkwasser
zugelassen werden. Daher sollte die Verwendung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und
KCCM 80197 gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat in Trinkwasser nicht zugelassen werden. Der
Umstand, dass die Verwendung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197
gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat als Aromastoff in Trankwasser nicht zuléssig ist, schlieft seine
Verwendung in Mischfuttermitteln, die iiber das Trinkwasser verabreicht werden, nicht aus.

(5)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
19. Mirz 2020 () den Schluss, dass durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197
gewonnenes L-Cysteinhydrochloridmonohydrat unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Gesundheit der Verbraucher oder die Umwelt hat. Die
Behorde kam in Bezug auf durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197 gewonnenes L-
Cysteinhydrochloridmonohydrat zu dem Schluss, dass die Exposition der Verwender durch Einatmen aufgrund des
geringen Staubbildungspotenzials zwar unwahrscheinlich ist, das Produkt aber wegen seines niedrigen pH-Wertes
in der Losung als die Atemwege reizend eingestuft werden sollte. Dariiber hinaus sollte es gestiitzt auf die Ergebnisse
der vorgelegten Studien als hautreizend und als potenziell schwer augenschadigend eingestuft werden. L-Cysteinhy-
drochloridmonohydrat ist kein Hautallergen. Die Behorde schlussfolgerte ferner, dass, da durch Fermentierung mit
Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197 gewonnenes L-Cysteinhydrochloridmonohydrat als Aromastoff in
Lebensmitteln verwendet wird, davon ausgegangen werden kann, dass es in Futtermitteln eine dhnliche Funktion
erfiillen kann und die Wirksamkeit bei Verwendung in Futtermitteln nicht weiter nachgewiesen werden muss.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat auerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von durch Fermentierung mit Escherichia coli KCCM 80109 und KCCM 80197 gewonnenem
L-Cysteinhydrochloridmonohydrat hat ergeben, dass die Bedingungen fir die Zulassung gemafl Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung von durch Fermentierung mit Escherichia
coli KCCM 80109 und KCCM 80197 gewonnenem L-Cysteinhydrochloridmonohydrat gemifl dem Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Es sollten Einschrinkungen und Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermoglichen.
Insbesondere sollte auf dem Etikett des Futtermittelzusatzstoffs der empfohlene Gehalt angegeben werden. Wird ein
solcher Gehalt iiberschritten, sollten auf dem Etikett von Vormischungen bestimmte Angaben gemacht werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der im Anhang genannte Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe
,2Aromastoffe“ angehort, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der
Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. November 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindest- | Hochstge-
Name gehalt halt
Kennnum- des Zusammensetzung, chemische
Zulas- . 8, che Tierart oder | Hochstal- mg Wirkstoff/kg . . Geltungsdauer
mer des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, . . Alleinfu ittel mi Sonstige Bestimmungen

sung- Tierkategorie ter einfuttermitte] mit der Zulassung
Zusatzstoffs | . Analysemethode .

sinha- einem

bers Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %

Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b920i — | L-Cysteinhy- Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Alle Tierarten — — — . Der Zusatzstoff ist dem Futtermittel | 16.12.2030

drochloridmo-
nohydrat

L-Cysteinhydrochloridmonohydrat
Charakterisierung des Wirkstoffs
L-Cysteinhydrochloridmonohydrat
Gewonnen durch Fermentierung mit
Escherichia coli KCCM 80109 und
KCCM 80197

Reinheit: > 98,5 % bei der Priifung
Chemische Formel:
C3;H;NO,S*HCIH,0

CAS-Nummer: 7048-04-6
FLAVIS-Nummer: 17.032
Analysemethode (')

Zur Bestimmung von L-Cysteinhydroch-
loridmonohydrat im Futtermittelzusatz-
stoff:  Tonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS), Europdisches Arzneibuch
6.6-2.2.56-Methode 1

Zur Quantifizierung von L-Cysteinhy-
drochloridmonohydrat im Futtermittel-
zusatzstoff: Ionenaustauschchromato-
grafie gekoppelt mit
Nachsdulenderivatisierung und opti-
scher Detektion (IEC-VIS/FD)

Zur Quantifizierung von L-Cysteinhy-
drochloridmonohydrat in Vormischun-
gen:  lonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS), Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission (%)
(Anhang III, Teil F)

als Vormischung beizugeben.

. In der Gebrauchsanweisung fiir den

Zusatzstoff und die Vormischung
sind die Lagerbedingungen und die
Stabilitdt bei Warmebehandlung an-
zugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist

folgender Hinweis anzugeben:
,Empfohlener ~Hochstgehalt des
Wirkstoffs im Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:
25 mg/kg"“.

. Auf dem Etikett der Vormischungen

sind die Funktionsgruppe, die Kenn-
nummer, die Bezeichnung sowie die
zugesetzte Menge des Wirkstoffs an-
zugeben, wenn der folgende Gehalt
des Wirkstoffs im Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 % tiberschritten wird: 25 mg/kg.

. Die Futtermittelunternehmer miissen

fur die Verwender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen operative
Verfahren und organisatorische Maf3-
nahmen festlegen, um potenzielle Ri-
siken durch Einatmen und durch
Haut- oder Augenkontakt zu verhii-
ten. Konnen diese Risiken durch sol-
che Verfahren und Mafnahmen nicht
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Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name
des
Zulas-
sung-
sinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit
einem
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

beseitigt oder auf ein Minimum redu-
ziert werden, so ist bei der Handha-
bung des Zusatzstoffs und von Vor-
mischungen eine personliche
Schutzausriistung zu tragen, ein-
schlieRlich Atemschutz, Schutzbrille
und Handschuhen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom

26.2.2009, S. 1).
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