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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/272,
annettu 12 pdivini helmikuuta 2025,
L-kystiinin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1006/2013 kumoamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  L-kystiini hyvdksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) N:o 1006/2013 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee L-kystiinin
hyviksynndn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin luokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aminohapot, niiden suolat ja
analogit”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind huhtikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd L-kystiini ei aiheuta turvallisuusriskid kohdelajeille,
kuluttajille eikd ympdristolle. Kayttdjien turvallisuuden osalta se totesi, ettd L-kystiinid ei pidetd ihoa tai silmid
arsyttavind eikd ihoa herkistivind aineena. Se kuitenkin katsoi, ettd lisdainetta kisittelevien henkiloiden
hengitysteitse tapahtuvaa altistumista ei voida sulkea pois. Elintarviketurvallisuusviranomainen Kkatsoi, ettei
L-kystiinin tehoa ole tarpeen arvioida, koska hyvaksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly ehdotusta,
jolla muutettaisiin tai tdydennettiisiin alkuperdisen hyviksynnin edellytyksia taltd osin.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kiytettdvin L-kystiinin analyysimenetelmid koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt
pddtelmdt ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhidn hakemukseen. Myohemmin vertailulaboratorio
kuitenkin pdivitti edellisen hyviksynnin yhteydessd toimitettua arviointiraporttia tieteellisen ja teknologisen
kehityksen huomioon ottamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd analyysimenetelmit soveltuvat paremmin viralliseen
valvontaan. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti vertailulaboratorion toimittaman tarkistetun raportin (*)
analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaineena toimiva L-kystiini mééritetddn rehusta.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1006/2013, annettu 18 piivind lokakuuta 2013, L-kystiinin hyviksymisestd kaikkien

eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 279, 19.10.2013, s. 59, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1006/0j).

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8800.

(*) Minutes of the meeting of 15-16 October 2024 of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used in Animal Feed
(FEEDAP), saatavilla osoitteessa https:/[www.efsa.ecuropa.eu/sites/default/files|2024-10/17 8th-plenary-meeting-of-the-feedap-panel-
minutes.pdf.
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd L-kystiini tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Analyysimenetelmien osalta olisi otettava
huomioon vertailulaboratorion pdivitetty arviointiraportti. On aiheellista varoittaa kdyttdjid, jotta ndimé ottaisivat
huomioon, ettd L-kystiinin lisddminen riippuu siitd, mitd vaatimuksia kohde-eldimilli on rikkipitoisten
aminohappojen osalta, sekd muiden annoksessa olevien rikkipitoisten aminohappojen pitoisuudesta. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmd suojatoimenpiteet eivat saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsiddddnnén mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska L-kystiinin hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1006/2013 olisi
kumottava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “"aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun aineen hyviksynta kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 1006/2013 kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 1006/2013.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen L-kystiini, sellaisena kuin se on hyviksyttynd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 1006/2013 mukaisesti, ja sitd sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilli ennen 5
pdivad syyskuuta 2025 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 paivdd maaliskuuta 2025, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 5 piivdd maaliskuuta 2026 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5
pdivdd maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kayttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 5 péivdd maaliskuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5
pdivad maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/272/oj



EUVL L, 13.2.2025

FI

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 12 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Vahimmiis- Enimmais-

o - T N itoi itoi Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlajitai | Enimmai- pitoisuus pitoisuus sirivk yvaxsy |
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd 5 ; Muut mddrdykset VOIassaolo

mero vy Y mg/kg tdysrehua, jonka péittyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

3¢391

L-kystiini

Lisdaineen koostumus

L-kystiini, jonka vihimmadispitoisuus on
98,5 %.

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus
L-kystiini, joka on tuotettu hydrolyysilla
siipikarjan héyhenten keratiinista

[UPAC-nimi: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hydroksi- 3-oksopropyyli]
disulfanyyli-propionihappo

CAS-numero: 56-89-3
Kemiallinen kaava: C;H;,N,0.,S,

Analyysimenetelm (')
L-kystiinin tunnistaminen rehun
lisdaineesta:

— Food Chemical
monograph”
Kystiinin maarittiminen rehun lisdaineesta:
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD)

Codex “L-cystine

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa:

— "L-kystiinin lisddminen
riippuu siitd, mitd
vaatimuksia kohde-
eldimilld on rikkipitoisten
aminohappojen osalta, ja
muiden annoksessa olevien
rikkipitoisten
aminohappojen
pitoisuudesta”.

Rehualan  toimijoiden  on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
niiden kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos

5.maaliskuuta
2035

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmiais-
pitoisuus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

Kystiinin madrittiminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd

kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) — komission
asetus (EY) N:o 152/2009 tai (3

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettynd

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

Kystiinin maarittdiminen rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd

kolonnin jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (I[EC-VIS) — komission
asetus (EY) N:o 152/2009

riskejd ei voida tallaisten
menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on

kaytettdva hengityssuojaimia.

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

fa-evaluation-reports_en.

() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivini tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja médritysmenetelmist rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/

elifreg/2009/152/0j)
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