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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1761
(2020. gada 25. novembris)

par atlauju L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM
80109 un KCCM 80197, izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietodanai dzivnieku édinasana jasanem atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju izmantot L-cisteina hidrohlorida
monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un KCCM 80197. Minétajam pieteikumam ir
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli
KCCM 80109 un KCCM 80197, izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem Pieteikuma iesniedzgjs ladzis

=«

$o piedevu klasificet piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas”.

(4)  Pieteikuma iesniedzgjs ludzis atlaut minéto baribas piedevu izmantot ari dzirdinamaja tdeni. Tomeér Regula (EK)
Nr. 1831/2003 nelauj “aromatizéjosas sastavdalas” izmantot dzirdinamaja tdeni. Tapéc L-cisteina hidrohlorida
monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un KCCM 80197, nevajadzétu atlaut izmantot
dzirdinamaja tdeni. Tas, ka L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM
80109 un KCCM 80197, nav atlauts izmantot par aromatizétaju dzirdinamaja Gdeni, neliedz to izmantot baribas
maisijumos, ko izbaro ar Gideni.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) sava 2020. gada 19. marta atzinuma (?) secindjusi, ka ar
piedavatajiem lietoSanas nosacfjumiem L-cistena hidrohlorida monohidrats, kas iegtits fermentacija ar Escherichia
coli KCCM 80109 un KCCM 80197, nelabvéligi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétaju veselibu, ne vidi.
lestade attieciba uz L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un
KCCM 80197, secinajusi: kaut ari ta puteklu veidosanas potencials ir zems un tadéjadi lietotdju inhalativa
eksponétiba ir maz ticama, produktu ir ierosinats klasificét par elpcelu kairinataju, jo ta skidumam ir zems pH.
Turklat, pamatojoties uz iesniegto pétijumu rezultatiem, tas bitu jaklasificé par adas kairinataju un var izraisit
nopietnus acu bojajumus. L-cisteina hidrohlorida monohidrats nav adas sensibilizators. lestade turklat secinajusi: ta
ka L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un KCCM 80197,
izmanto par aromatizetaju partika, gaidams, ka tas var nodrosinat lidzigu funkciju bariba, tapéc papildu pieradijumi
par ta iedarbigumu bariba nav nepieciesami. lestade uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgli nekadas
ipaas prasibas nav vajadzigas. Ta ari verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$o baribas piedevu analizes metodi.

(6)  Fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un KCCM 80197 iegiita L-cisteina hidrohlorida monohidrata
novertejums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir
izpilditi. Tapéc L-cisteina hidrohlorida monohidratu, kas iegiits fermentacija ar Escherichia coli KCCM 80109 un
KCCM 80197, biitu jaatlauj izmantot, ka noradits $is regulas pielikuma.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Lai panaktu labaku kontroli, biitu janosaka ierobeZojumi un nosacfjumi. Konkrétak, uz baribas piedevas etiketes
batu janorada ieteicamais saturs. Ja $ads saturs ir parsniegts, uz premiksu etiketes batu janorada konkréta
informacija.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aromatizgjosas sastavdalas”, ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 25. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Adlau- lMlnlmi- i\{.akmmi-

Piedevas jas avs. kimiska f 1 k Dzivnieku | Maksima- | ‘315 Saturs | fais saturs Atlaujas
identifikaci- | turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, suga vai lais . Citi noteikumi deriguma
1 ) analitiska metode 82 vai mgaktivas vielasuz kg gun
jas numurs | nosau- kategorija | vecums kompleksas baribas ar termins

kums mitruma saturu 12 %
Kategorija: organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: aromatizgjosas sastavdalas
2b920i — | L-cisteina hidro- | Piedevas sastavs Visu sugu - - - . Bariba piedevu ieklauj premiksa vei-| 16.12.2030.
hlorida monohi- | L-cisteina hidrohlorida monohidrats dzivnieki da.

drats

Aktivas vielas raksturojums
L-cisteina hidrohlorida monohidrats
legiits fermentacija ar Escherichia coli
KCCM 80109 un KCCM 80197

Tiriba: > 98,5 % (pamatviela)

Kimiska formula: C;H,NO,S<HCIH,0
CAS numurs: 7048-04-6.

FLAVIS numurs: 17.032

Analizes metode (')

L-cisteina  hidrohlorida monohidrata
noteikSanai baribas piedeva: jonapmai-
nas hromatografija kombinacija ar péc-
kolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektésanu (IEC-VIS), Ph.Eur.
6.6-2.2.56-1. metode

L-cisteina hidrohlorida monohidrata
kvantitativai noteikSanai baribas pie-
deva: jonapmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektésanu (IEC-VIS/FD)
L-cisteina hidrohlorida monohidrata
kvantitativai noteik§anai premiksos:
jonapmainas hromatografija kombina-
cija ar péckolonnas derivatizaciju un
fotometrisko ~ detektésanu  (IEC-VIS),
Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 () (LI pielikuma F dala)

. Piedevas un premiksa lietosanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus un noturibu pret termisku ap-
stradi.

. Uz piedevas etiketes jabut $adai nora-

dei:

“leteicamais maksimalais aktivas vie-
las saturs kompleksaja bariba ar mi-
truma saturu 12 %: 25 mg/kg”.

. Uz premiksu etiketes funkcionalo

grupu, identifikacijas numuru, akti-
vas vielas nosaukumu un pievienoto
daudzumu norada tad, ja kompleksa-
ja bariba ar mitruma saturu 12 % ir
parsniegts $ads aktivas vielas saturs:
25 mgfkg.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu radit ieelpo-
Sana, saskare ar adu vai acim. Ja ar
§adam procediram un pasakumiem
minétos riskus noveérst vai lidz mini-
mumam samazinat nav iespéjams, ar
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Piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlau-
jas
turétaja
nosau-
kums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minima-
lais saturs

Maksima-
lais saturs

mgaktivas vielasuz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

piedevu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp elpcelu aizsargli-

dzeklus, aizsargbrilles un cimdus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekJa vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).
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