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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1761
od 25. studenoga 2020.

o odobrenju L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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. 18312003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s clankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-cistein hidroklorid
monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197. Uz zahtjev
su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomoc¢u bakterije
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatrazio
je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci”.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se taj dodatak hrani za zivotinje odobri i za uporabu u vodi za pice. Medutim,
Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za uporabu u vodi za pice. Stoga ne bi
trebalo odobriti uporabu L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia
coli KCCM 80109 i KCCM 80197 u vodi za pice. Cinjenica da L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven
fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 nije odobren za uporabu kao
aromatska tvar u vodi za pice ne isklju¢uje njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 19. ozujka 2020. (} zakljucila da L-
cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM
80197 u predlozenim uvjetima uporabe nema $tetan u¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca ili na okolis.
Agencija je za L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 zakljucila da se, iako je izlozenost korisnika udisanjem malo vjerojatna zbog niskog
potencijala pulverizacije, predlaze da se za taj proizvod navede da nadrazuje dine organe jer ima nisku pH
vrijednost u otopini. Osim toga, na temelju rezultata dostavljenih studija trebalo bi navesti da taj proizvod
nadrazuje koZu i da moze izazvati teske ozljede ociju. L-cistein hidroklorid monohidrat ne izaziva preosjetljivost
koze. Buduéi da se L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli
KCCM 80109 i KCCM 80197 upotrebljava kao aromatska tvar u hrani, Agencija je zakljucila da se ocekuje da moze
imati sliénu funkciju i u hrani za Zivotinje te da nije potrebno daljnje dokazivanje njegove ucinkovitosti u hrani za
Zivotinje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pradenje 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)  Procjena L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U
skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomoéu
bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.;18(4):6101.
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(7)  Ucilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti ogranicenja i uvjete. Konkretno, na oznaci tog dodatka hrani za Zivotinje
trebalo bi navesti preporucenu koli¢inu. Ako se ta koli¢ina premasi, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene

informacije.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

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

Clanak 2.

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 25. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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Najveca
Najmanja | dopus-
‘ . Naziv koli¢ina tena
Identifika- nosi- .. . . Vrsta ili e ey koli¢ina Datum isteka
cijski broj telja Dodatak Sastav, kemijska i‘:gggia’ opis, analiticka kategorija Nz’(‘:‘lja Ostale odredbe vaZenja
dodatka odo- Zivotinje mg aktivne tvari po kg odobrenja
brenja potpune krmne
smjesesudjelomvlage
0od12%
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b920i - L-cistein hidrok- | Sastav dodatka Sve Zivo- - - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi | 16.12.2030.

lorid monohid-
rat

L-cistein hidroklorid monohidrat
Karakteristike aktivne tvari

L-cistein hidroklorid monohidrat
Dobiven fermentacijom s pomoéu bak-
terije Escherichia coli KCCM 80109 i
KCCM 80197

Cistoca: = 98,5 % (analiza)

Kemijska formula: C;H,NO,S*HCIH,0
CAS broj: 7048-04-6.

FLAVIS broj: 17.032

Metoda analize ()

Za identifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u dodatku hrani za Zivo-
tinje: ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom derivati-
zacijom i fotometrijskom detekcijom
(IEC-VIS), Europska farmakopeja 6.6 —
2.2.56 — Metoda 1

Za kvantifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u dodatku hrani za Zivo-
tinje: ionsko-izmjenjivacka kromatog-
rafija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom I opti¢kom detekcijom (IEC-
VIS/FD)

Za kvantifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u premiksima: — ionsko-
izmjenjivacka kromatografija spregnuta
s postkolonskom derivatizacijom i foto-
metrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 ()
(Prilog IIL., dio F).

tinjske vrste

u obliku premiksa.

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa potrebno je navesti uvjete skla-
distenja i stabilnost pri toplinskoj ob-
radi.

. Naoznaci dodatka potrebno je naves-

ti sljedece:

,Preporucena najveca dopustena ko-
licina aktivne tvari u potpunoj
krmnoj smjesi s udjelom vlage od
12 %: 25 mg/kg.”

. Na oznaci premiksa potrebno je na-

vesti funkcionalnu skupinu, identifi-
kacijski broj te naziv i dodanu koli¢i-
nu aktivne tvari ako se premasi
sljedeca koli¢ina aktivne tvari u pot-
punoj krmnoj smjesi s udjelom vlage
od 12 %: 25 mg/kg.

. Zakorisnike dodatka i premiksa sub-

jekti koji posluju s hranom za Zivo-
tinje utvrduju operativne postupke i
organizacijske mjere za uklanjanje
mogucih rizika pri njihovu udisanju
ili pri doticaju s koZom ili o¢ima. Ako
se tim postupcima i mjerama rizici ne
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Identifika-
cijski broj
dodatka

Naziv
nosi-
telja
odo-

brenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najveca
Najmanja | dopus-
koli¢ina tena
koli¢ina
mg aktivne tvari po kg

potpune krmne
smjesesudjelom vlage
0d12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vaZenja
odobrenja

mogu ukloniti ili smanjiti na najman-
ju mogucu mjeru, pri uporabi dodat-
ka i premiksa potrebno je nositi osob-
nu zastitnu opremu, ukljucujuéi
zatitu za diSne organe, zatitne nao-
¢ale i rukavice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) 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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