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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1761
z 25. novembra 2020

o povoleni monohydritu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermenticiou s pouzitim baktérie
Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s c¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie monohydritu
hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermentaciou s pouzZitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Této ziadost sa tyka povolenia monohydrdtu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermenticiou s pouzitim baktérie
Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy zvierat. Ziadatel
poziadal o zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky*.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie kimnej doplnkovej latky aj na pouzivanie vo vode na napijanie. Nariadenie (ES)
¢. 1831/2003 vSak neumoziiuje povolenie ,aromatickych zli¢enin“ na pouZivanie vo vode na napdjanie. Preto by sa
nemalo povolit pouzivanie monohydritu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermentdciou s pouzitim baktérie
Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 vo vode na napdjanie. To, Ze pouzitie monohydratu hydrochloridu L-
cysteinu ziskaného fermentdciou s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 ako arémy vo
vode na napéjanie nie je povolené, nevylucuje jeho pouzitie v kimnej zmesi poddvanej vo vode.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojom stanovisku z 19. marca 2020 () skonstatoval, Ze
monohydrat hydrochlorid L-cysteinu ziskany fermentdciou s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM
80197 nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny t¢inok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani
zivotné prostredie. Urad dospel k zéveru, Ze hoci v pripade monohydritu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného
fermentdciou s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 je vystavenie pouZivatelov
posobeniu prostrednictvom vdychovania nepravdepodobné z dovodu nizkej potencidlnej prasnosti, navrhuje sa,
aby sa vyrobok klasifikoval ako drdzdivy pre dychacie cesty z dovodu jeho nizkeho pH pri pouziti v roztoku.
Okrem toho by sa na zaklade predlozenych vysledkov $tadii mal klasifikovat ako drdzdivy pre kozu a ako vyrobok,
ktory moze sposobit vdzne poskodenie o¢i. Monohydrat hydrochlorid L-cysteinu nie je dermdlny senzibilizator.
Urad takisto dospel k zdveru, Ze vzhladom na to, Ze monohydrat hydrochlorid L-cysteinu ziskany fermenticiou
s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 sa pouziva v potravinach ako aréma, mozno
ocakdvat, ze v krmive moZe plnit podobni funkciu a pri jeho pouZzivani v krmive nie je potrebné dalsie
preukazovanie Géinnosti. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predlozent
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postidenia monohydratu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermentdciou s pouzitim baktérie Escherichia coli
KCCM 80109 a KCCM 80197 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v clinku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa pouZivanie monohydritu hydrochloridu L-cysteinu ziskaného fermentdciou
s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM 80197 malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
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(7)  Obmedzenia a podmienky by sa mali stanovit s cielom umoznit lepsiu kontrolu. Na etikete kfmnej doplnkovej latky
by sa mal uviest najmd odportcany obsah. Pre pripady prekrocenia uvedeného obsahu by sa na etikete premixov
mali uvddzat ur¢ité informdcie.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliieniny*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkovd litka vo
VyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
Nizov|- mélny mélny
Identifikacné | meno Druh alebo obsah obsah
¢islo drzi- Doplnkovi litk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Kateoori Maxi- Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej | tela opinkovafatka analytickd met6da 4%e80TIA | mélny vek | v mg tiinnej ldtky kg neustanovenia povolenia
latky povole- zvierat kompletného krmiva
nia s obsahom vlhkosti
12%
Kategéria: senzorické doplnkové latky. Funk¢nd skupina: aromatické zlG¢eniny.
2b920i — L-cystein, ZlozZenie doplnkovej litky vietky druhy — — — . Doplnkovd litka sa priddva do kr-| 16.12.2030
hydrochlorid L-cystein, hydrochlorid monohydrat zvierat miva vo forme premixu.
monohydrét Charakteristika ii¢innej latky . 'V nédvode na pouzitie doplnkovej

L-cystein, hydrochlorid monohydrat
ziskany fermentéciou s pouzitim bakté-
rie Escherichia coli KCCM 80109 a KCCM
80197

Cistota: > 98,5 % —kvantitativna analyza
Chemicky vzorec: C;H,NO,S*HCIH,0
Cislo CAS: 7048-04-6

Cislo FLAVIS: 17.032

Analytickd metéda (')

Na identifikiciu monohydritu hydro-
chloridu L-cysteinu v kfmnej doplnkovej
latke: ionexova chromatografia s pokol6-
novou derivatiziciou a fotometrickou
detekciou (IEC-VIS), Eurépsky liekopis
6.6-2.2.56 — metdda 1.

Na kvantifikdciu monohydratu hydro-
chloridu L-cysteinu v kimnej doplnko-
vej ldtke: ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou a optic-
kou detekciou (IEC-VIS[FD).

Na kvantifikdciu monohydratu hydro-
chloridu L-cysteinu v premixoch: ione-
xovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detek-
ciou (IEC-VIS), nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (3 (priloha III, ¢ast F).

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musi

uviest:

,Odporicany maximédlny obsah
ucinnej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.

. Na etikete premixov sa musi uviest

funk¢nd skupina, identifika¢né ¢islo,
ndzov a pridané mnoZstvo Gcinnej
latky, ak obsah G¢innej latky v kom-
pletnom krmive s obsahom vlhkosti
12 % prekroci: 25 mg/kg.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivéarskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizaéné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani, kontakte s pokozkou
alebo ocami. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opatre-
niami odstranit alebo zniZit na mini-
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Identifikacné
dislo
doplnkovej
latky

Nédzov/-
meno
drzi-
tela
povole-
nia

Doplnkovi litka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini-
mélny
obsah

Maxi-
mdlny
obsah

v mg G¢innej litky kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti

12%

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

mum, doplnkova litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami vratane ochran-
nej dychacej masky, ochrannych oku-
liarov a rukavic.

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na tcely dradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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