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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/1761
z dnia 25 listopada 2020 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego
w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie jednowodnego
chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fer-
mentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwie-
rzat. Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”.

(4)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku paszowego réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzg-
dzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,,substancji aromatyzujacych” w wodzie
do pojenia. W zwigzku z tym nie nalezy zezwala¢ na stosowanie w wodzie do pojenia jednowodnego chlorowo-
dorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197. Fakt, ze
jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109
i KCCM 80197 nie jest dopuszczony do stosowania jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza
jego stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(5) W opinii z dnia 19 marca 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczen-
stwo konsumentéw ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil réwniez w przypadku jednowodnego chlorowodorku L-
cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197, ze chociaz naraze-
nie uzytkownikéw wskutek wdychania jest mato prawdopodobne z powodu niskiej pylnosci, to produkt nalezy skla-
syfikowac jako substancje podrazniajaca drogi oddechowe ze wzgledu na niskie pH w roztworze. Ponadto na pod-
stawie wynikow przedstawionych badan nalezy go sklasyfikowac jako substancje wywolujaca podraznienie skory
oraz mogacag powodowaé powazne uszkodzenie oczu. Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny nie dziata uczulajaco
na skore. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze skoro jednowodny chlorowodorek L-cysteiny wytwarzany w drodze fermen-
tacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 stosuje si¢ w Zywnosci jako Srodek aromatyzujgcy, mozna
oczekiwal, ze w paszy bedzie mial podobne dzialanie, a zatem nie jest konieczne dodatkowe wykazanie jego sku-
teczno$ci w paszy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena jednowodnego chlorowodorku L-cysteiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie jednowodnego chlorowodorku L-cys-
teiny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020;18(4):6101.
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(7)  Aby umozliwi¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegélnosci na etykiecie
dodatku nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W razie przekroczenia tej zawartoSci stosowne informacje powinny
by¢ podawane na etykietach premikséw.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Nazwa zawar- | zawar-
Numer . tos¢ tosé
identyfika- posia- Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub Maksy- . Data waznoSci
: dacza Dodatek . kategoria malny bstancii Pozostale przepisy .
cyjny ZeZWO- analityczna Zwierzecia wiek mg substancji zezwolenia
dodatku lenia czynnej/kg mieszanki
paszowe;j
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace.
2b920i - Jednowodny Sklad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w po-| 16.12.2030
chlorowodorek | Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny | gatunki zwie- staci premiksu.
L-cysteiny Charakterystyka substancji czynnej | rzat . W informacjach na temat stosowania

Jednowodny chlorowodorek L-cysteiny
wytwarzany w drodze fermentacji przez
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM
80197

Czystos¢: = 98,5 % (oznaczenie zawar-
tosci)

Wzér chemiczny: C;H,NO,S*HCIH,0
Numer CAS: 7048-04-6.

Numer FLAVIS: 17.032

Metoda analizy (')

Do oznaczania jednowodnego chloro-
wodorku L-cysteiny w dodatku paszo-
wym: chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnows i detekcjg
fotometryczng ~ (IEC-VIS),  Ph.Eur.
6.6-2.2.56-Method 1

Do oznaczania ilosciowego jednowod-
nego  chlorowodorku  L-cysteiny
w dodatku paszowym: chromatografia
jonowymienna z derywatyzacjg poko-
lumnowg i detekcja fotometryczng
(IEC-VIS/FD)

Do oznaczania iloSciowego jednowod-
nego chlorowodorku L-cysteiny w pre-
miksach:  chromatografia  jonowy-
mienna z derywatyzacja
pokolumnows i detekcja fotometryczna
(IEC-VIS), rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (3 zalgcznik III pkt F)

dodatku i premiksu nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilno$ci
przy obrdbce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ na-

stepujace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawarto$¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg”.

. W ramach etykietowania premikséw

nalezy wskaza¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny, nazwe i doda-
ng ilo§¢ substancji czynnej, jezeli
przekroczono nastepujaca ilo$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéow dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimino-
wa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

ZeZWO-

lenia

Dodatek

Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini- Maksy-

malna malna
Zawar- zawar-
tosé tosé

mg substangji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

pomoca tych procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowa¢
przy uzyciu §rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych oraz okularéw
i rekawic ochronnych.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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