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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/1175 DELLA
COMMISSIONE

del 7 agosto 2020

relativo all’autorizzazione della L-cisteina cloridrato monoidrato

prodotta mediante fermentazione con Escherichia coli KCCM

80180 e Escherichia coli KCCM 80181 come additivo per
mangimi destinati a tutte le specie animali

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Articolo 1

Le sostanze specificate nell’allegato, appartenenti alla categoria «additivi
organolettici» e al gruppo funzionale «aromatizzanti», sono autorizzate
come additivi per mangimi nell’alimentazione animale alle condizioni
indicate in tale allegato.

Articolo 2
Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

11 presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.



ALLEGATO
Tenore mi- | Tenore mas-
Numero di | Nome del Specie o ca nimo simo
identifica- titolare - Composizione, formula chimica, descrizione, pecie o ¢ N . . N Fine del periodo di
. s . Additivo . .. tegoria di Eta massima . . . Altre disposizioni . R
zione dell’autoriz- metodo di analisi animali mg di sostanza attiva/kg di autorizzazione
dell’additivo zazione

mangime completo con un
tasso di umidita del 12 %

Categoria: additivi org

anolettici. gruppo funzionale: aromatizzanti.

2b920i

L-cisteina cloridrato
monoidrato

Composizione dell’additivo:
L-cisteina cloridrato monoidrato

Caratterizzazione della sostanza attiva:
L-cisteina cloridrato monoidrato
Ottenuta mediante fermentazione con
Escherichia coli KCCM 80180 e
Escherichia coli KCCM 80181
Purezza: min. 98,5 %
Formula chimica:
*HCIH,O.

Numero CAS: 7048-04-6
FLAVIS 17.032

C3H7NOzs

Metodo di analisi (V):

Per I’identificazione della L-cisteina

cloridrato monoidrato nell’additivo

per mangimi:

— cromatografia a scambio ionico asso-
ciata a derivatizzazione post-colonna e
rivelazione fotometrica (IEC-Vis),
Farmacopea europea. 6.6-2.2.56-Me-
todo 1

Per la quantificazione della L-cisteina

cloridrato monoidrato nell’additivo per

mangimi:

— cromatografia a scambio ionico asso-
ciata a derivatizzazione post-colonna e
rivelazione ottica (IEC-Vis/FD)

Per la quantificazione della L-cisteina

cloridrato monoidrato nelle premi-

scele:

Tutte le spe-
cie animali

. L’additivo deve essere incorpo-

rato nei mangimi sotto forma di
premiscela.

. Nelle istruzioni per ’'uso dell’ad-

ditivo e della premiscela indicare
le condizioni di conservazione e
la stabilita al trattamento termico.

. L’etichetta dell’additivo deve re-

care la seguente indicazione:

«Tenore massimo raccomandato
della sostanza attiva nel mangime
completo con un tasso di umidita
del 12 %: 25 mg/kg».

. Sull’etichetta delle premiscele de-

vono essere indicati il gruppo
funzionale, il numero di identifi-
cazione, il nome e la quantita ag-
giunta di sostanza attiva nel caso
in cui il tenore della sostanza at-
tiva nel mangime completo con
un tasso di umidita del 12 % su-
peri 25 mg/kg.

. Al fine di evitare i rischi da ina-

lazione cui possono essere esposti
gli utilizzatori dell’additivo e
delle premiscele, gli operatori
del settore dei mangimi devono
adottare procedure operative e
misure organizzative appropriate.
Qualora i rischi non possano es-
sere eliminati o ridotti al minimo
mediante tali procedure e misure,
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Numero di [ Nome del
identifica- titolare

zione dell’autoriz-
dell’additivo zazione

Additivo

Composizione, formula chimica, descrizione,
metodo di analisi

Specie o ca-
tegoria di
animali

Eta massima

Tenore mi- | Tenore mas-
nimo simo

mg di sostanza attiva/kg di
mangime completo con un
tasso di umidita del 12 %

Altre disposizioni

Fine del periodo di
autorizzazione

— cromatografia a scambio ionico asso-
ciata a derivatizzazione post-colonna
e rivelazione fotometrica (IEC-Vis) -
regolamento (CE) n. 152/2009 della
Commissione
(allegato I1I, parte F)

I’additivo e le premiscele devono
essere utilizzati indossando dispo-
sitivi di protezione individuale,
tra cui dispositivi di protezione
delle vie respiratorie.

(") Informazioni dettagliate sui metodi di analisi sono disponibili al seguente indirizzo del laboratorio di riferimento: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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