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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/272 DER KOMMISSION
vom 12. Februar 2025

zur Verlingerung der Zulassung von L-Cystin als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten und
zur Authebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1006/2013

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verldngerung einer solchen Zulassung.

L-Cystin wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1006/2013 der Kommission (%) fiir die Dauer von zehn
Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fur alle Tierarten zugelassen.

Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
von L-Cystin als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die
Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Aminosiuren, deren Salze und Analoge” beantragt. Dem Antrag waren die gemifl Artikel 14
Absatz 2 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) kam in ihrer Stellungnahme vom
18. April 2024 (*) zu dem Schluss, dass die Verwendung von L-Cystin fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die
Umwelt sicher ist. In Bezug auf die Sicherheit fir den Anwender kam sie auerdem zu dem Schluss, dass L-Cystin
weder als haut- oder augenreizend noch als Hautallergen zu betrachten ist, dass jedoch eine Exposition durch
Inhalation von Personen, die mit dem Zusatzstoff umgehen, nicht ausgeschlossen werden kann. Die Behorde war
der Auffassung, dass eine Bewertung der Wirksamkeit von L-Cystin nicht erforderlich ist, da der Antrag auf
Verlidngerung der Zulassung keinen Vorschlag zur Anderung oder Ergdnzung der Bedingungen der urspriinglichen
Zulassung in dieser Hinsicht enthalt.

Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methoden zur Analyse von L-Cystin als Futtermittelzusatzstoff im Rahmen
der vorherigen Zulassung giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Allerdings aktualisierte das
Referenzlabor anschliefend den Evaluierungsbericht, den es im Zusammenhang mit der vorherigen Zulassung
vorgelegt hatte, um den wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen Rechnung zu tragen und eine
bessere Eignung der Analysemethoden fiir die amtlichen Kontrollen zu gewihrleisten. Die Behorde hat den vom
Referenzlabor vorgelegten gednderten Bericht iiber die Methoden zur Analyse von L-Cystin gepriift. (¥)

ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1006/2013 der Kommission vom 18. Oktober 2013 zur Zulassung von L-Cystin als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 279 vom 19.10.2013, S. 59, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1006/0j).

EFSA Journal 2024;22:¢8800.

Protokoll der Sitzung des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der Tierernihrung (FEEDAP) vom
16. Oktober 2024-16. Oktober 2024, aufrufbar unter: 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)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass L-Cystin die Bedingungen gemdf8 Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt. Somit sollte die Zulassung fiir diesen Zusatzstoff verlingert werden. Hinsichtlich der
Analysemethoden sollte der aktualisierte Evaluierungsbericht des Referenzlabors berticksichtigt werden. Der
Verwender sollte darauf hingewiesen werden, dass die Supplementierung mit L-Cystin entsprechend dem Bedarf der
Zieltiere an schwefelhaltigen Aminosduren und dem Gehalt an sonstigen schwefelhaltigen Aminosiuren in der
Futterration erfolgen sollte. Auferdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen
werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Anwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.
Diese Schutzmafnahmen sollten andere Unionsvorschriften iiber die Sicherheit von Arbeitskriften unberiihrt lassen.

(7)  Infolge der Verlingerung der Zulassung von L-Cystin als Futtermittelzusatzstoff sollte die Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 1006/2013 aufgehoben werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fiir den im Anhang genannten Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe
und die Funktionsgruppe ,Aminosiuren, deren Salze und Analoge“ einzuordnen ist, wird unter den im Anhang
aufgefithrten Bedingungen verlingert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1006/2013

Die Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 1006/201 3 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmafnahmen

(1) Der gemif der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1006/2013 zugelassene Futtermittelzusatzstoff L-Cystin sowie
die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 5. September 2025 gemifl den vor dem 5. Marz 2025
geltenden Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den in Absatz 1 aufgefihrten Futtermittelzusatzstoff
enthalten und vor dem 5. Mdrz 2026 gemif den vor dem 5. Mirz 2025 geltenden Vorschriften hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
sie fur zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die den in Absatz 1 aufgefiihrten Futtermittelzusatzstoff
enthalten und vor dem 5. Mdrz 2027 gemif den vor dem 5. Mirz 2025 geltenden Vorschriften hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
sie fur nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.
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Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 12. Februar 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
) Mindestge- Hochstge-

Kﬁenrnilzl Tierart halt halt
Futtermit- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, oder Hochstal- - - - Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer

| Beschreibung, Analysemethode Tierkate- ter mgfkg Alleinfuttermittel mit der Zulassung
telzusatzs- orie einem Feuchtigkeitsgehalt

toffs 8
von12 %

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge

3¢391

L-Cystin

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

L-Cystin mit einem Mindestgehalt von
98,5 %

Fest.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Durch Hydrolyse von Keratin aus
Geflugelfedern gewonnenes L-Cystin

[UPAC-Bezeichnung:
(2R)-2-Amino-3-[(2R)-2-amino- 3-hydro-
xy-3-oxopropyl]disulfanyl-propionsaure

CAS-Nummer: 56-89-3
Chemische Formel: C4H;,N,0.S,

Analysemethode (')

Zur Identifikation von L-Cystin im

Futtermittelzusatzstoff:

— ,L-cystine monograph“ (Food Chemical
Codex)

Zur Bestimmung von Cystin im

Futtermittelzusatzstoff:

— Ionenaustauschchromatografie
gekoppelt mit
Nachsiulenderivatisierung und
optischer Detektion (IEC-VIS/FLD)

Alle
Tierarten

In der Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die
Lagerbedingungen und die
Stabilitét bei
Wirmebehandlung anzugeben.

Auf dem Etikett des Zusatzstoffs
und der Vormischungen ist
Folgendes anzugeben:

— ,Supplementierung ~ mit
L-Cystin entsprechend
dem Bedarf der Zieltiere an
schwefelhaltigen
Aminosduren und dem
Gehalt an sonstigen
schwefelhaltigen
Aminosduren in der
Futterration®.

Die  Futtermittelunternehmer
miissen fuir die Verwender von
Zusatzstoff und Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische Mafinahmen
festlegen, um potenzielle

5. Marz 2035
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Kennnum-
mer des
Futtermit- Zusatzstoff
telzusatzs-
toffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart
oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindestge- Hochstge-
halt halt

mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Sal

ze und Analoge

Zur Bestimmung von Cystin in

Vormischungen:

— Jonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit
Nachsiulenderivatisierung und
optischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der
Kommission (%) oder

— lonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit
Nachsidulenderivatisierung und
optischer Detektion (IEC-VIS/FLD)

Zur Bestimmung von Cystin im

Mischfuttermittel:

— Ionenaustauschchromatografie
gekoppelt mit
Nachsiulenderivatisierung und
optischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009

Risiken bei der Verwendung zu
vermeiden. Kénnen diese
Risiken durch solche Verfahren
und Mafinahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher
Atemschutzausriistung zu
verwenden.

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website

eurl-fa-evaluation-reports_en.

des  Referenzlabors

unter:

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

()  Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom
26.2.2009, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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