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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/2129,
annettu 24 pdivini syyskuuta 2026,

L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksynnin uusimisesta lisiaineena kissojen ja koirien
ruokinnassa ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/2306 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lisdaineena kissojen ja koirien ruokinnassa
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/2306 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti on jitetty hakemus, joka koskee L-kysteiinihydrok-
loridimonohydraatin  hyviksyntdd kissojen ja koirien ruokinnassa ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelemista lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédidn “aromiaineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand 'EFSA’, totesi 18 pdivind marraskuuta 2025 (})
antamassaan lausunnossa, ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd tdlld hetkelld hyvaksyttyjen kayttoedellytysten
mukaisesti kidytettynd L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti on edelleen turvallinen kissoille ja koirille sekd sen
kayttijille ja ympdristolle. EFSA totesi lisdksi, ettd L-kysteiinihydrokloridimonohydraattia olisi pidettivé ihoa, silmid
ja limakalvoja drsyttavani. Kaikkea altistumista pidetddn riskina. EFSA totesi, ettd hyvidksynnin uusimista koskevassa
hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmistd, joka
vaikuttaisi lisdaineen tehokkuuteen. Nidin ollen se totesi, ettei lisdaineen tehokkuutta ole tarpeen arvioida
hyviksynnan uusimisen yhteydessd. EFSAn mukaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessi toteutetun
rehun lisdaineena kaytettdvin L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin analyysimenetelmdid koskevan arvioinnin
tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission
asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia
ei sen vuoksi edellyteta.

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisiksi
komissio katsoo, etti lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmid suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/2306, annettu 10 pdivand joulukuuta 2015, L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
hyvdksymisesti lisdaineena kissojen ja koirien ruokinnassa (EUVL L 326, 11.12.2015, s. 46, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/
2015/2306/0j).

() EFSA Journal 2025;23:¢9783, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9783.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(7)  Komissio katsoo, ettd turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd enimmadispitoisuuden vahvistamista L-kysteiinihyd-
rokloridimonohydraatille. Suositeltu enimmadispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava lisdaineen
etiketissd. Jos suositeltu enimmaispitoisuus ylittyy, tietyt tiedot olisi ilmoitettava asianomaisten esiseosten etiketissa.

(8) Koska L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksyntd uusitaan, tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/2306 olisi
kumottava.

(9) Koska tilld tdytintoonpanoasetuksella otetaan kdyttoon lisdaineen pakkausmerkintojd koskeva uusi vaatimus, on
aiheellista sditad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviaksynnin uusimisesta aiheutuvan
uuden vaatimuksen noudattamiseen.

(10) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessé tarkoitetun, lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “aromiaineet” kuuluvan
aineen hyviksynti kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumoaminen
Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/2306.
3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/2306 hyviksytyn rehun lisdaineen L-kysteiinihydrokloridimono-
hydraatti ja kyseistd lisdainetta sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu kissoille ja koirille ja jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 15 pdivad huhtikuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 15
pdivaid lokakuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltavien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu kissoille
ja koirille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 15 pdivaid lokakuuta 2028 niiden sddntojen mukaisesti,
jotka olivat voimassa ennen 15 piivdd lokakuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos
ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoon kaytettaville eldimille.
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4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 paiviana syyskuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmiispi- | Enimmdispitoi-
c toisuus suus 5 5
t]:riil?;?eerfg- Lisiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mirivkset I;I}(f)\if;l;ss):; 21?
analyysimenetelms -ryhmi sikd mg tehoainetta [ kg taysrehua, Y St
mero jonka kosteuspitoisuus on paattyy
12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b920 L- Lisdaineen koostumus Kissat ja - - - Lisdaine on sekoitettava rehuun | 15. lokakuuta
steiinihydro s 1 .| koirat esiseoksena. 2036
Ey ety L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti
oridimono- L
h . Kiinted muoto ‘s -
ydraatti Lisdaineen ja esiseosten

Tehoaineen kuvaus
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti

L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti,
valmistettu hydrolyysilla siipikarjan
héyhenten keratiinista.
C3H,NO,S-HCIH,0

CAS-numero: 7048-04-6

Puhtaus: madritys vahintddn 98,5 %.

Analyysimenetelmd (")

L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin

tunnistaminen rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-cysteine
monohydrochloride monograph”

Kysteiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-
VIS/FLD)

kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Lisdaineen etiketissd on oltava
seuraava maininta: "Tehoaineen
suositeltu enimmadispitoisuus
taysrehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %:

25 mg/kg.”

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimi ja lisatty
madrd, jos esiseoksen etiketissd
mainittu kéyttotaso johtaisi 3
kohdassa tarkoitetun suositellun
enimmidispitoisuuden
ylittymiseen.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmaispi-
toisuus

Enimmiispitoi-
suus

mg tehoainetta [ kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Kysteiinin maarittiminen esiseoksista:
— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS) —
komission asetus (EY)
N:o 152/2009 ()

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjestelyt
niiden kaytosti aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd on
kéytettava suojavaatetusta sekd
silmien- ja hengityksensuojaimia.

(")  Analyysimenetelmi koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja mairitysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1. ELL http://data.europa.eu/

elijreg/2009/152/0j)
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