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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1761
2020 m. lapkricio 25 d.

dél leidimo naudoti L-cisteino hidrochloridg monohidraty, gauta fermentuojant su Escherichia coli
KCCM 80109 ir KCCM 80197, kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti L-cisteino
hidrochloridg monohidratg, gauta fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir KCCM 80197. Kartu su
prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti L-cisteino hidrochloridg monohidratg, gauta fermentuojant su Escherichia coli
KCCM 80109 ir KCCM 80197, kaip visy rusiy gyviiny paSary prieds. Pareiskéjas papraseé §j prieda priskirti prie
priedy kategorijos ,jusliniai priedai®;

(4)  pareiskéjas paprasé leisti pasary prieda naudoti ir geriamajame vandenyje. Taliau pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1831/2003 geriamajame vandenyje neleidZiama naudoti ,kvapiyjy junginiy“. Todél L-cisteino hidrochloridas
monohidratas, gauta fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir KCCM 80197, geriamajame vandenyje
neturéty biti leidZiamas naudoti. Tai, kad L-cisteino hidrochlorido monohidrato, gauto fermentuojant su Escherichia
coli KCCM 80109 ir KCCM 80197, neleidziama naudoti kaip kvapiosios medZiagos geriamajame vandenyje,
netrukdo jo naudoti kombinuotuosiuose pasaruose, kuriy duodama su vandeniu;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. kovo 19 d. nuomonéje (?) padaré iSvada, kad siilomomis
naudojimo salygomis L-cisteino hidrochloridas monohidratas, gautas fermentuojant su Escherichia coli KCCM
80109 ir KCCM 80197, nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Tarnyba
padaré i$vada, kad L-cisteino hidrochlorido monohidrato, gauto fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir
KCCM 80197, poveikis naudotojams ikvépus mazai tikétinas dél mazo dulkingumo, taciau produkta siloma
klasifikuoti kaip kvépavimo takus dirginancia medziaga, nes jo pH tirpale yra Zemas. Be to, remiantis pateikty
tyrimy rezultatais, jis turéty bati klasifikuojamas kaip odos dirgiklis ir smarky akiy paZeidima galinti sukelti
medziaga. L-cisteino hidrochloridas monohidratas néra oda jautrinanti medziaga. Tarnyba taip pat padaré i§vada,
kad L-cisteino hidrochloridas monohidratas, gautas fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir KCCM 80197,
yra naudojamas maiste kaip kvapioji medziaga, todél manoma, kad jis paSaruose gali atlikti panasig funkcijg ir ji
naudojant pasaruose papildomai veiksmingumo jrodyti nebiitina. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSaruose esanéiy pasary priedy analizés metodo
taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(6)  atlikus L-cisteino hidrochlorido monohidrato, gauto fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir KCCM 80197,
vertinima nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos yra
jvykdytos. Todél, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti L-cisteino
hidrochloridg monohidratg, gautg fermentuojant su Escherichia coli KCCM 80109 ir KCCM 80197;

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  siekiant uztikrinti geresne kontrole, turéty bati nustatyti apribojimai ir salygos. Visy pirma priedo etiketéje turéty
bati nurodytas rekomenduojamas kiekis. Jei toks kiekis vir$ijamas, premiksy etiketése turéty bati nurodyta tam tikra
informacija;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kvapieji junginiai®,
leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. lapkric¢io 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Lei- Maziau- | DidZiau-
Priedo dimo sias kiekis | sias kiekis
identifika- | turé- Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | GYVinO risis DidZiag- Leidimo
vimo tojo Priedas " analizés metodas prasymas. arba sias | Veikliosios medziagos Kitos nuostatos galiojimo
. ) di kategorija amzius mg/kg visavercio terminas
numeris | pavaci- pasaro, kurio drégnis
nimas yral2%
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapieji junginiai
2b920i - L-cisteino hidro- | Priedo sudétis Visy rsiy - - - . Priedas mai§omas su pasaru kaip pre-| 2030 1216
chloridas mono- | L-cisteino hidrochloridas monohidratas | gyviinai miksas.

hidratas

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
L-cisteino hidrochloridas monohidratas
Gautas fermentuojant su Escherichia coli
KCCM 80109 ir KCCM 80197
Grynumas: > 98,5 % (analizés duome-
nys)

Cheminé formulé: C;H,NO,S*HCIH,0O
CAS numeris: 7048-04-6.

FLAVIS numeris: 17.032

Analizés metodas ()

L-cisteino hidrochlorido monohidrato
identifikavimui pasary priede: jony
mainy chromatografija, taikant pokolo-
nélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo badus (IEC-VIS), Ph.
Eur. 6.6-2.2.56-Method 1

L-cisteino hidrochlorido monohidrato
kiekybiniam nustatymui paSary priede:
jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavimo
ir optinio nustatymo bidus (IEC-VIS)
L-cisteino hidrochlorido monohidrato
kiekybiniam nustatymui premiksuose:
jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavimo
ir fotometrinio nustatymo baidus (IEC-
VIS); Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (3, Il priedo F dalis.

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése nurodomos laikymo sglygos ir
stabilumas termiskai apdorojant.

. Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas didziausias veik-
liosios medziagos kiekis visaver¢iame
pasare, kurio drégnis 12 %:
25 mgfkg.“

. Premiksy etiketése nurodoma veik-

liosios medziagos funkciné grupé,
identifikavimo numeris, pavadinimas
ir pridétas kiekis, jei virSijamas $is
veikliosios medziagos kiekis visaver-
¢iame pasare, kurio drégnis yra 12 %:
25 mg/kg.

. Priedo ir premiksy naudotojams pa-

Sary tkio subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines priemo-
nes, kad bty iSvengta galimos rizi-
kos, susijusios su jkvépimu, saly¢iu
su oda ar sglyciu su akimis. Jei $ios
rizikos tokiomis procediromis ir
priemonémis i$vengti arba sumazinti
iki minimumo nejmanoma, priedas ir
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Priedo
identifika-
vimo
numeris

Lei-
dimo
turé-

tojo

pavadi-
nimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino riisis
arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziau- | DidZziau-
sias kiekis | sias kiekis

Veikliosios medziagos
mg/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis
yral2 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

premiksai turi baiti naudojami dévint
tinkamas asmenines apsaugos prie-
mones, jskaitant kvépavimo taky ap-
saugos priemones, saugos akinius ir
pirStines.

(') I8samy analizés metody aprasymg galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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