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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 761
av den 25 november 2020

om godkinnande av L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med
Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM 80197 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med
Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM 80197 har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med
Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM 80197 som fodertillsats for alla djurarter. Sokanden begarde att tillsatsen
skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser”.

(4)  Sokanden begirde att fodertillsatsen skulle godkdnnas ocksd fo6r anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av "aromdmnen” for anvidndning i dricksvatten. Darfor bor
anvindningen av L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstallts genom fermentering med Escherichia coli KCCM
80109 och KCCM 80197 inte tillitas i dricksvatten. Det faktum att L-cysteinhydrokloridmonohydrat som
framstillts genom fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM 80197 inte fir anvindas som
aromidmne i dricksvatten utesluter inte anvindning i foderblandningar som administreras via vatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
19 mars 2020 () att L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med Escherichia coli
KCCM 80109 och KCCM 80197 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs eller
konsumenters hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade, nir det giller L-cysteinhydrokloridmonohydrat som
framstillts genom fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM 80197, att dven om det pd grund av
produktens ldga dammrisk dr osannolikt att anvandare exponeras foreslds det att produkten ska klassificeras som
irriterande for luftvigarna pd grund av sitt liga pH-virde i 16sning. P& grundval av resultaten i de studier som
tillhandahdllits bor den dessutom klassificeras som irriterande for hud, och den kan fororsaka allvarlig 6gonskada.
L-cysteinhydrokloridmonohydrat 4r inte hudsensibiliserande. Myndigheten konstaterade ocksd att eftersom
L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med Escherichia coli KCCM 80109 och KCCM
80197 anvinds i livsmedel som aromdmne kan man férvinta sig att det kan ha en likartad funktion i foder och det
krivs inte nigon ytterligare dokumentation om effektiviteten nir det anvinds i foder. Myndigheten anser inte att det
behovs négra sirskilda krav pa 6vervakning efter utslippandet p& marknaden. Den bekriftade 4ven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstallts genom fermentering med Escherichia coli KCCM
80109 och KCCM 80197 visar att villkoren fér godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. L-cysteinhydrokloridmonohydrat som framstillts genom fermentering med Escherichia coli KCCM 80109
och KCCM 80197 bor ddrfor godkinnas for anvandning i enlighet med bilagan till den har férordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):4, artikelnr 6101.
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(7)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad
halt anges pa etiketten till fodertillsatsen. Om den halten overskrids bor viss information anges pd etiketten till
forblandningar.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromidmnen” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 november 2020.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Namn Légsta Hogsta
pé halt halt
. inneha- .
T&g;i:fs]il:f varen Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta Ovriea bestimmelser Ggﬁl:?ﬁf 2:1]?
. av beskrivning, analysmetod djurkategori dlder | mg aktiv substans/kg 8 8 d
Ingsnummer god- helfoder med en me
kin- vattenhalt pd 12 %

nandet
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromdmnen.
2b920i - L-cysteinhyd- | Tillsatsens sammansittning Alla djurarter - - - . Tillsatsen ska anvindas i foder som| 16.12.2030

rokloridmono-

hydrat

L-cysteinhydrokloridmonohydrat
Beskrivning av den aktiva substan-
sen

L-cysteinhydrokloridmonohydrat

som framstillts genom fermentering
med Escherichia coli KCCM 80109 och
KCCM 80197

Renhetsgrad: > 98,5 %

Kemisk formel: C;H,NO,S*HCIH,0O
CAS-nr: 7048-04-6

Fl-nr: 17.032

Analysmetod (')

Identifiering av L-cysteinhydrokloridmo-
nohydrat i fodertillsatsen: jonbyteskro-
matografi med post-kolonnderivatiser-
ing och fotometrisk detektion (IEC-VIS),
Ph.Eur. 6.6-2.2.56-metod 1
Bestdmning av halten L-cysteinhydrok-
loridmonohydrat i fodertillsatsen: jon-
byteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering och optisk detektion (IEC-
VIS/FD)

Bestamning av halten L-cysteinhydrok-
loridmonohydrat i forblandningar: jon-
byteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS), kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009 () (bilaga III del F).

forblandning.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lag-
ringsvillkor och stabilitet vid virme-
behandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vattenhalt
pd 12 %: 25 mgfkg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva

substansens  identifieringsnummer
och namn samt tillsatt mangd aktiv
substans ska anges pd etiketten pa for-
blandningarna om foljande halt aktiv
substans i helfoder med en vattenhalt
pa 12 % 6verskrids: 25 mg/kg.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststdlla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med 6gonen. Nir
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Tillsatsens
identifier-
ingsnummer

Namn
pa
inneha-
varen
av
god-
kin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta Hogsta
halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

dessa risker inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom sé-
dana rutiner och atgérder ska tillsat-
sen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, in-
klusive andningsskydd, skyddsglaso-
gon och handskar.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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