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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/2306
z dnia 10 grudnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny jako dodatku
paszowego dla kotéw i psow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie jednowodnego chloro-
wodorku L-cysteiny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt ten zostal nastepnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o
ponowng oceng jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny jako dodatku paszowego dla kotéw i pséw.
Whioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 10 paZdziernika 2013 r. (*) stwierdzit,
ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy jednowodny chlorowodorek L-cysteiny nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko naturalne. Ponadto Urzad stwierdzil, ze
L-cystyna i chlorowodorek L-cysteiny sa $rodkami aromatyzujgcymi dopuszczonymi do stosowania w zywnosci,
ktorych skuteczno$é wykazano, chociaz nie jest jasne, czy jednowodny chlorowodorek L-cysteiny jest stosowany
jako $rodek aromatyzujacy w karmie dla zwierzat domowych w taki sam sposdb, jak w zywnosci. Biorac pod
uwage dowody przedstawione przez wnioskodawce, Urzad stwierdzit takze, ze skuteczno$¢ jednowodnego
chlorowodorku L-cysteiny w odniesieniu do konicowego stezenia w paszy nie moze zostaé poddana ocenie. Urzad
uznal jednak, Ze dodatek ten jest dopuszczony do stosowania w zZywnosci i — biorgc pod uwage, ze w paszy
spelnia on taka sama funkcje co w zywnosci — dalsze wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Rozpatrujac
dalsze dowody dostarczone przez wnioskodawce Komisja stwierdzita, ze chociaz jednowodny chlorowodorek
L-cysteiny ma inng strukture chemiczng niz L-cystyna i chlorowodorek L-cysteiny, fakt, ze dodatek ten jest
jednowodzianem, nie zmienia jego skutecznosci. Komisja uznala réwniez, ze poziomy stosowania tego dodatku
sa wyzsze od normalnych i maksymalnych pozioméw stosowania w zywnosci dla réznych rodzajéw produktdw,
a zatem istniejg wystarczajace dowody skutecznosci tej substancji.

(5)  Urzad stwierdzil, ze jedli zastosowane zostang odpowiednie $rodki ochronne, nie ma powodu do obaw w kwestii
bezpieczenstwa uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z
zezwolenia.

(') Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2013; 11(10):3437.
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z
warunkami okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 30 czerwca 2016 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 31 grudnia 2015 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegblniong w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 31 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 31 grudnia 2015 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 grudnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$é zawarto$¢
identyfika- N.a zwa Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .IUb Maksy- . Data waznoSci
/ posiadacza Dodatek . kategoria malny . . Inne przepisy X
cyjny rerwoleni analityczna Jwierzeci ek mg substancji czynnej/kg zezwolenia
dodatku crvoienia wierzeaa wie mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace.
2b920 — ednowodn Sklad dodatku Koty i ps — — — 1. W informacjach na temat | 31 grudnia
y y 1psy ) 8
chlorowodo- stosowania dodatku i pre- 2025 1.

rek L-cysteiny

Jednowodny chlorowodorek L-cys-
teiny

Charakterystyka substancji czynnej:

Jednowodny chlorowodorek L-cys-
teiny

C,H,NO,S - HCIH,0
Nr CAS: 7048-04-6

Jednowodny chlorowodorek L-cys-
teiny w postaci stalej, wytworzony
poprzez hydrolize keratyny z piér
drobiu.

Czysto§¢: min. 98,5 % préby.

Metoda analizy ()

Do oznaczania iloSciowego jedno-
wodnego chlorowodorku L-cysteiny
w dodatku paszowym: miareczko-
wanie, Farmakopea Europejska (Ph.
Eur. 6.0, metoda 01/2008:0895).

Do oznaczania ilo$ciowego cysteiny|
cystyny (w tym: jednowodnego chlo-
rowodorku L-cysteiny) w premiksach
i materialach paszowych: metoda
chromatografii jonowymiennej z de-
rywatyzacjg pokolumnowy i detekcja
fotometryczng: rozporzadzenie Ko-
misji (WE) nr 152/2009 (3 (zalacz-
nik 11, ).

. Srodki

miksow nalezy wskazaé:

— warunki przechowywa-

nia;

— suplementacja  jedno-
wodnym chlorowodor-
kiem L-cysteiny zalezy
od zapotrzebowania ko-
téw i pséw na aminok-
wasy zawierajgce siarke
i poziomu innych ami-
nokwaséw  zawieraja-
cych siarke w dawce po-
karmowe;j.

bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z pro-
duktem chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé okula-
16w i rekawic ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajagce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).

8%/97¢ 1

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

croTeIll


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/2306 z dnia 10 grudnia 2015 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny jako dodatku paszowego dla kotów i psów (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

