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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/272
ze dne 12. inora 2025
o0 obnoveni povoleni L-cystinu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat a o zruSeni

providéciho natizeni (EU) & 1006/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zékladé se povoleni udéluje a obnovuje.

L-cystin byl povolen na dobu 10 let jako doplikovd latka pro vSechny druhy zvifat provddécim nafizenim Komise
(EU) & 1006/2013 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla ptedlozena zddost o obnoveni povoleni L-cystinu jako
doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddino o jeho zafazeni do kategorie ,nutricni
doplitkové latky” a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy“. Tato zddost byla podédna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. dubna 2024 ()
k zdvéru, Zze L-cystin nepredstavuje zddné bezpecnostni riziko pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotn{ prostredi.
Pokud jde o bezpecnost pro uzivatele, dospél rovnéz k zavéru, Ze L-cystin neni povazovan za drdzdivy pro kazi
nebo o¢i a neni povazovan za latku senzibilizujici kazi, ale Ze nelze vyloucit expozici osob manipulujicich s danou
doplitkovou latkou p¥i vdechovani. Urad dospél k zavéru, Ze nenf tieba posuzovat tcinnost L-cystinu, jelikoz Zddost
o0 obnoveni povoleni neobsahuje v tomto ohledu ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek piivodniho povoleni.

Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metod analyzy L-cystinu jako doplikové litky v souvislosti s pfedchozim
povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddost. Referen¢ni laboratof viak ndsledné aktualizovala
hodnotici zpravu pfedlozenou v souvislosti s pfedchozim povolenim, aby zohlednila védecky a technologicky vyvoj
a zajistila lepsi vhodnost metod analyzy pro tfedni kontroly. Urad ovéfil pozménénou zpravu o metodach analyzy
L-cystinu jako doplikové latky, kterou ptedlozila referencni laboratof (¥).

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1006/2013 ze dne 18. Fjna 2013 o povoleni L-cystinu jako doplikové litky pro vSechny druhy
zvitat (UF. vést. L 279, 19.10.2013, 5. 59, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1006/oj).

EFSA Journal 2024;22:¢8800.

Zépis ze schiize védecké komise pro piisady a produkty nebo pro litky pouzivané v krmivech pro zvifata (FEEDAP) konané ve dnech
16. fijna 2024-16. fijna 2024, dostupny na adrese: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/178th-plenary-meeting-of-
the-feedap-panel-minutes.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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(6)  Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze L-cystin spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno. Pokud jde o metody
analyzy, méla by byt zohlednéna aktualizovand hodnotici zpréva referencni laboratofe. Je vhodné upozornit
uzivatele, aby zohlednil, ze pfidané mnozstvi L-cystinu musi zdviset na pozadavcich cilovych zvifat ohledné
aminokyselin obsahujicich siru a na tirovni ostatnich aminokyselin obsahujicich siru v krmné dévce. Vedle toho se
Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym u¢inkim na
zdravi uzivateld uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotleny jiné pozadavky
na bezpe¢nost pracovnikii podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni L-cystinu jako doplikové latky by provadéci nafizeni (EU) ¢. 1006/2013 mélo byt
zruseno.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky” a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zru$eni provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1006/2013

Provéadéci natizeni (EU) ¢. 1006/2013 se zruduje.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikovd latka L-cystin povolend podle provadéciho nafizeni (EU) €. 1006/2013, jakoZ i premixy obsahujici tuto
doplitkovou ldtku, které jsou vyrobeny a oznaceny prede dnem 5. zdf 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede
dnem 5. bfezna 2025, mtize byt nadéle uvddéna na trh a pouzivdna az do vycerpani piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou litku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 5. bfezna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt nadédle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede
dnem 5. bfezna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt naddle uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/272/oj
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimalni Maximalni
ka¢ni ¢islo Doplitkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd liruh nel?o Maximaln{ obsah obsah . . Konec platnosti
doplakové oplinkova latka metoda ategorle StAH - ]11’13. ustanoveni ovoleni
Il{ K zvifat mg/kg kompletniho krmiva p
atky o0 obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3c¢391 L-cystin Slozeni doplitkové ldtky Vsechny — — — Vnévodu pro pouziti doplitkové | 5. bfezna
L-cystin s minimdlnim obsahem 98,5 % druhy latky a premixd musi byt 2035
Pevnd forma. zvifat uvedeny podminky skladovani

Charakteristika ticinné ltky
L-cystin ziskany hydrolyzou keratinu z pefi
drtibeze

Nézev podle IUPAC: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hydroxy-3-oxopropyl]
disulfanyl-propanova kyselina

Cislo CAS: 56-89-3

Chemicky vzorec: C4H;,N,0,S,

Analytickd metoda (')
Pro identifikaci L-cystinu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Pro stanovent cystinu v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie

s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekci (IEC-VIS/FLD)

a stabilita pfi tepelném osetfeni.

Na etiket¢ doplikové latky

a premixt musi byt uvedeno:
,Pfidané mnozstvi
L-cystinu musi zdviset na
pozadavcich cilovych zvitat
ohledné aminokyselin
obsahujicich siru a na
trovni ostatnich
aminokyselin obsahujicich
siru v krmné dévce.”

Pro uzivatele doplikové latky
a premixd musi provozovatelé
krmivafskych podniki stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

SO

STOTTEL “17384 4N
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i Minimélni Maximaln{
Identifi- Druh nebo bsah bsah
kacni ¢islo litkov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximalni obsa obsa . . Konec platnosti
doplikové Doplnkovd latka metoda ategorie StéF - Jind ustanoveni ovoleni
113, Kk zvifat mg/kg kompletniho krmiva p
atky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

Pro stanoveni cystinu v premixech:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS) — natizen{
Komise (ES) ¢. 152/2009 () nebo

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS[FLD)

Pro stanoveni cystinu v krmnych smésich:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekci (IEC-VIS) — nafizen{
(ES) & 152/2009

z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy

a opatienimi vyloucit, musi se
dopliikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky pro
ochranu dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

()  Naifzeni Komise (ES) & 152/2009 ze dne 27. ledna 2009 , kterym se stanovi metody odbéru vzork a laboratorniho zkouseni pro tifedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL: http://data.

europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

STOTTET 17384 74N
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