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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1761 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 25.)

az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermentdcidjaval elGillitott L-cisztein-hidroklorid-
monohidrit valamennyi dllatfaj takarmédny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM
80197 fermentdcidjaval eldallitott L-cisztein-hidroklorid-monohidrat engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermentécidjaval eléllitott L-cisztein-hidroklorid-
monohidrdt valamennyi éllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezése vonatkozik. A kérelmezd a
széban forgd adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategdridba valé besoroldsdt
kérte.

(4) A kérelmez§ a takarmany-adalékanyag ivovizben val6 felhasznaldsanak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi az ,aromaanyagok” ivovizben valé felhasznaldsat. Ezért az Escherichia coli KCCM
80109 és KCCM 80197 fermentdcidjdval eldallitott L-cisztein-hidroklorid-monohidrit ivévizben valé felhaszndldsa nem
engedélyezhetS. Az, hogy az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermenticibjaval elSéllitott L-cisztein-
hidroklorid-monohidrat aromaanyagként torténé felhaszndldsa ivovizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az
anyagot vizzel bejuttatott takarmanykeverékben haszndljak fel.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovdbbiakban: a Hatésdg) 2020. madrcius 19-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermentdci6javal elgllitott L-cisztein-
hidroklorid-monohidrat a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére,
sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg az Escherichia coli KCCM 80109 és a KCCM
80197 fermentdcidjdval elddllitott L-cisztein-hidroklorid-monohidrit tekintetében megdllapitotta, hogy bdr a
felhasznalok belégzés éltali expozicidja az alacsony porképzd képesség miatt nem valdszind, a terméket — oldatban
val6 felhasznaldsa esetén — javasolt léguti irritdloként besorolni alacsony pH-értéke miatt. Ezenkiviil az elvégzett
tanulmdnyok eredményei alapjin bdrirritdloként kell besorolni, tovdbbd olyan anyagként, amely stlyos
szemkdrosoddst okozhat. Az L-cisztein-hidroklorid-monohidrit nem bérszenzibilizdl6. A Hatésdg megallapitotta
hidroklorid-monohidratot élelmiszerek izesitGanyagaként haszndljk, varhatéan a takarmdnyokban is hasonld
szerepet tolt majd be, és takarmanyokban torténs felhasznaldsakor nincs szitkség a hatdsossdg tovabbi
bizonyitdsdra. A Hatdsdg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési
el6irasokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benyjtott, a takarmdnyban 1évé takarmany-adalékanyagokra alkalmazott analitikai médszerrdl sz616
jelentést.

(6) Az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermentécidjval eldéllitott L-cisztein-hidroklorid-monohidrét
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfelelGen az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM 80197 fermentacidjaval eldallitott L-cisztein-hidroklorid-
monohidrat haszndlatat az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2020; 18(4):6101.
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(7) A megfelelébb ellendrzés érdekében korlatozdsokat és feltételeket kell meghatdrozni. A takarmdny-adalékanyag
cimkéjén fel kell tiintetni kiilondsen az ajanlott mennyiséget. A széban forgd mennyiség tallépésekor bizonyos
informdciokat fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,2aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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hidrat,

A hatéanyag jellemzése
L-cisztein-hidroklorid-monohidrit,

az Escherichia coli KCCM 80109 és KCCM
80197 fermentdcidjaval elGdllitva
Tisztasdg: > 98,5 % %-vizsgélat

Kémiai képlet: C;H,NO,S*HCIH,0
CAS-szdm: 7048-04-6.

FLAVIS-szdm: 17.032

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté
L-cisztein-hidroklorid-monohidrit azo-
nositdsdra: ioncserés kromatografids
modszer, oszloprél valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és fotometrids meg-
hatdrozéssal (IEC-VIS), Ph.Eur.
6.6-2.2.56. — 1. modszer

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
L-cisztein-hidroklorid-monohidrat
mennyiségi meghatdrozdsdra: ioncserés
kromatogréfids médszer, oszloprdl valé
eludlédds utdni szarmazékképzéssel és
optikai meghatdrozdssal (IEC-VIS/FD)
Az el6keverékekben taldlhaté L-cisz-
tein-hidroklorid-monohidrdt mennyi-
ségi meghatdrozdsdra: ioncserés kroma-
tografia oszloprol vald eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és  fotometrids
meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009[EK bizottsdgi rendelet (3
(L. melléklet, F. pont)

. Az adalékanyag és az el6keverék hasz-

nélati utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a hékezeléssel
szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a kovetkezéket:

,12 %-os nedvességtartalmda teljes ér-
tékd takarmdny ajanlott legnagyobb
hatéanyag-tartalma: 25 mg/kg”.

. AzelSkeverékek cimkéjén fel kell tiin-

tetni a hatdanyag funkcionélis cso-
portjat, azonosité szdmadt, megneve-
zését és hozzdadott mennyiségét,
amennyiben a 12 %-os nedvességtar-
talm teljes értékd takarmanyban a
hatéanyag hozzdadott mennyisége
meghaladja a 25 mg/kg-ot.

. A takarmdnyipari vallalkozoknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk
az adalékanyag és az el6keverékek fel-
hasznaléi szdmdra a belégzés, a
bérrel valé érintkezés és a szembe ke-
riilés jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet kikii-
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Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
moédszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximdlis
életkor

Legna-
gyobb
tartalom

Legkisebb
tartalom

mg hatéanyag/kg
12 %-os
nedvességtartalmii
teljes értéki
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

sz6bolni vagy minimdlisra csokken-
teni, akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott védémaszkkal, véds-
szemiiveggel és védSkesztytivel kell
hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmanyok hatdsagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megdllapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).
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