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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1761 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia
coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197.
Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM
80109 si KCCM 80197 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca acest aditiv s fie
incadrat in categoria ,aditivi senzoriali”.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul pentru hrana animalelor si fie autorizat in vederea utilizirii in apa de bdut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insad autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de baut. Prin urmare, ar trebui sd nu se permitd utilizarea in apa de bdut a clorhidratului monohidrat de L-cisteind
obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197. Faptul cd nu este autorizatd utilizarea
clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ca
substantd aromatizantd in apa de bdut nu exclude utilizarea acestuia in hrana combinatd pentru animale
administratd prin intermediul apei.

(5)  In avizul siu din 19 martie 2020 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, clorhidratul monohidrat de L-cisteind obtinut
prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 nu are efecte negative asupra sdndtitii animalelor,
asupra sanatitii consumatorilor sau asupra mediului. In cazul clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin
fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197, autoritatea a concluzionat c3, desi expunerea
utilizatorilor prin inhalare este putin probabild din cauza potentialului scdzut de a genera pulberi, produsul este
propus spre clasificare drept iritant pentru ciile respiratorii din cauza pH-ului sdu scizut in solutie. In plus, pe baza
rezultatelor studiilor furnizate, substanta ar trebui clasificati ca iritantd pentru piele si ca putand cauza lezarea grava
a ochilor. Clorhidratul monohidrat de L-cisteind nu este un sensibilizant pentru piele. Autoritatea a mai concluzionat
cd, intrucat clorhidratul monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM
80197 este utilizat in produsele alimentare ca aromd, se asteaptd ca acesta si poatd avea o functie similari in hrana
pentru animale §i cd nu este necesar sd se mai demonstreze eficacitatea sa atunci cand este folosit in hrana pentru
animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.
In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu Escherichia coli KCCM 80109 si
KCCM 80197 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea clorhidratului monohidrat de L-cisteind obtinut prin fermentare cu
Escherichia coli KCCM 80109 si KCCM 80197 ar trebui autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Pentru a face posibil un control mai bun, ar trebui previzute restrictii si conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului
pentru hrana animalelor, ar trebui indicat continutul recomandat. Atunci cind respectivul continut este depdsit, ar
trebui indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor.

(8)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

Numele
Numirul de | titular- Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Viarsta mg de substangd Sfarsitul
identificare | ului Aditivul pozit metoda de analizi ’| categoria de maxima activi/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autori- animale completi pentru autorizare
zatiei animale cu un
continut de umiditate
de12%

Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti

2b920i — | clorhidrat Compozitia aditivului Toate speciile — — — . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 16.12.2030

monohidrat de
L-cisteina

clorhidrat monohidrat de L-cisteind
Caracterizarea substantei active
clorhidrat monohidrat de L-cisteind
Obtinut prin fermentare cu Escherichia
coli KCCM 80109 si KCCM 80197
Puritate: > 98,5 % (test)

Formula chimicd: C;H,NO,S*HCIH,0
Numdarul CAS: 7048-04-6.

Numdarul FLAVIS: 17.032

Metoda de analizi (')
Pentruidentificarea clorhidratului mono-
hidrat de L-cisteind in aditivul destinat
hranei pentru animale: cromatografie
prin schimb ionic cuplati cu derivatizare
post-coloand si detectie fotometrica (IEC-
VIS), Ph.Eur. 6.6-2.2.56-Metoda 1
Pentru cuantificarea  clorhidratului
monohidrat de L-cisteind din aditivul
destinat hranei pentru animale: croma-
tografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FD)

Pentru cuantificarea  clorhidratului
monohidrat de L-cisteind din preames-
tecuri: cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloand si
cu detectie fotometrica (IEC-VIS), Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (%) (anexa III partea F).

de animale

animale sub formi de preamestec.

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui si a preamestecului trebuie indica-
te conditiile de depozitare si stabilita-
tea la tratament termic.

. Pe eticheta aditivului trebuie indicate

urmdtoarele:

LContinut maxim recomandat de
substantd activd in hrana completd
pentru animale cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg.”

. Pe eticheta preamestecurilor trebuie

indicati grupa functionald, numarul
de identificare, denumirea si cantita-
tea de substantd activd adiugatd, in
cazul in care continutul de substantd
activi din hrana completd pentru ani-
male cu un continut de umiditate de
12 % depdseste: 25 mg/kg

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale in caz de
inhalare, de contact cu pielea sau cu
ochii. In cazul in care respectivele ris-
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Numirul de
identificare
al aditivalui

Numele
titular-
ului
autori-
zatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimic, descrierea,
metoda de analizi

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

mg de substantd
activi/kg de hrana
completi pentru
animale cu un
continut de umiditate
de12%

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

curi nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri si
mdsuri, aditivul §i preamestecurile
trebuie utilizate cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv cu echi-
pamente de protectie respiratorie,
ochelari si manusi de protectie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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