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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/642
z 12. maja 2020,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje zdkladnd litka L- cysteln a ktorym sa meni priloha k
vykonévaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 23 ods. 5 v spojeni
s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze:

(1)  Komisii bola 9. februdra 2018 dorucend Ziadost od spolo¢nosti Soleo-EcoSolutions o schvélenie L-cysteinu ako
zdkladnej latky. K uvedenej Ziadosti boli pripojené informdcie pozadované v ¢lanku 23 ods. 3 druhom pododseku.

(2)  Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) o vedeckd pomoc. Urad 29. janudra
2019 poskytol Komisii technickd spravu tykajacu sa L-cysteinu (). Komisia predlozila 17. jala 2019 reviznu
spravu (*) a ndvrh tohto nariadenia Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(3)  Z dokumentécie poskytnutej Ziadatefom vyplyva, Ze L-cystein splfa kritérid potravin podla vymedzenia v clinku 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (‘). Hoci sa primdrne nepouziva na tcely ochrany
rastlin, je uZito¢ny pri ochrane rastlin v pripravku, ktory sa skladd z tejto latky. Preto sa md povazovat za zdkladnd
latku.

(4)  Z preskimani vyplynulo, Ze od L-cysteinu mozno ocakivat, Ze vo vseobecnosti spifia poziadavky stanovené
v clanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, najmid pokial ide o spdsoby pouzivania, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné schvalit L-cystein ako zdkladnd latku.

(5)  V sulade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit uréité podmienky schvélenia, ktoré si uvedené
v prilohe I k tomuto nariadeniu.

(6)  Vsilade s ¢linkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 () mala zodpovedajticim spésobom zmenit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a
krmiva,

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2019. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and
EFSA on the basic substance application for L-cysteine for use in plant protection as insecticide. (Technickd sprdva o vysledku
konzulticie s ¢lenskymi $tdtmi a EFSA, pokial ide o Ziadost tykajiicu sa zdkladnej ldtky L-cystein na pouzitie v pripravkoch na ochranu
rastlin ako insekticidu). Podpornd publikdcia EFSA 2019: EN-1562. 46 s. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-1562.

() Zévere¢nd revizna sprdva tykajica sa zdkladnej latky L-cystein dokonéend Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé na
jeho zasadnuti 24. marca 2020 v suvislosti so schvilenim L-cysteinu ako zdkladnej litky v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
(SANTE/11056/2019).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eur6psky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31, 1.2.2002,s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych tcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie zdkladnej litky

Latka L-cystein uvedend v prilohe I sa schvaluje ako zdkladna latka.

Cldnok 2
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 sa meni v siilade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Clanok 3
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 12. médja 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifika¢né ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota ()

Détum schvdlenia

Osobitné ustanovenia

L-cystein (E 920)

¢. CAS: 52-89-1
EINECS: 200-157-7
(L-cystein, hydrochlorid)

¢. CAS: 7048-04-6
EINECS: 615-117-8
(L-cystein, hydrochlorid monohydrat)

L-cystein, hydrochlorid (1:1)

Min. 98,0 % hydrochloridu L-cystei-
nu (ako anhydrid)

Potravindrska Cistota v stlade s na-
riadenim Komisie (EU) ¢. 231/2012
@)

najviac 1,5 mg/kg As
najviac 5 mg/kg Pb

2.6.2020

L-cystein (E 920) sa musi pouzivat ako zmes s matricou
(mtika, potravindrska ¢istota) v koncentrécii najviac 8 %
(hydrochloridu L-cysteinu, ako anhydrid) v stilade s oso-
bitnymi podmienkami uvedenymi v zdveroch reviznej
spravy tykajdcej sa L-cysteinu (SANTE[11056/2019), a
najmd v dodatkoch I a Il k uvedenej sprave.

() Dalsie podrobnosti o identite, Specifikdcii a spdsobe pouzitia zdkladnej litky st uvedené v reviznej spréve. )
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuja Specifikdcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohdch Il a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v.

EUL 083,22.3.2012,s. 1).
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PRILOHA II

V casti C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (ES) ¢. 540/2011 sa doplia tento zaznam:

Cislo

Bezny ndzov, identifikacné &isla

Nézov IUPAC

Cistota (')

Détum schvalenia

Osobitné ustanovenia

»21

L-cystein (E 920)
¢. CAS: 52-89-1
EINECS: 200-157-7

(L-cystein, hydrochlorid)
¢. CAS: 7048-04-6
EINECS: 615-117-8

(L-cystein, hydrochlorid mo-
nohydrat)

L-cystein, hydrochlorid (1:1)

Min. 98,0 % hydro-
chloridu  L-cysteinu
(ako anhydrid)

Potravindrska Cistota
vsulade s nariadenim
Komisie (EU)
¢. 231 / 2012.

najviac 1,5 mg/kg As
najviac 5 mg/kg Pb

2.6.2020

L-cystein (E 920) sa musi pouZivat ako zmes s matricou (mika,
potravindrska Cistota) v koncentracii najviac 8 % (hydrochloridu L-
cysteinu, ako anhydrid) v sdlade s osobitnymi podmienkami
uvedenymi v zdveroch reviznej spravy tykajicej sa L-cysteinu
(SANTE[11056/2019), a najmé v dodatkoch I a Il k uvedenej
sprave.”

() Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikacii a sposobe pouZitia zakladnej latky si uvedené v reviznej sprave.
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