ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/272
z dnia 12 lutego 2025 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie L-cystyny jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1006/2013

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz przedluzania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1006/2013 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
L-cystyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie L-cystyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wnoszac o sklasyfikowanie go
w kategorii ,dodatki dietetyczne” i grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W opinii z dnia 18 kwietnia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
stosowanie L-cystyny nie budzi obaw co do bezpieczenistwa w odniesieniu do wszystkich docelowych gatunkéw
zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. W kwestii bezpieczenistwa uzytkownikéw Urzad stwierdzit réwniez, zZe
L-cystyna nie jest substancjg dzialajaca draznigco na skére lub oczy, ani uczulajgco na skoére, ale nie mozna
wykluczy¢ narazenia przy wdychaniu przez osoby majace styczno$¢ z tym dodatkiem. Urzad wskazal takze, ze nie
ma potrzeby przeprowadzania oceny skutecznosci L-cystyny, poniewaz wniosek o przedtuzenie zezwolenia nie
zawiera propozycji zmiany lub uzupelnienia warunkéw pierwotnego zezwolenia w tym kontekscie.

Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metod analizy L-cystyny jako dodatku paszowego
w zwigzku z poprzednim zezwoleniem s3 aktualne i majg zastosowanie do obecnego wniosku. Laboratorium
referencyjne zaktualizowalo jednak nastgpnie sprawozdanie z oceny przedlozone w zwigzku z poprzednim
zezwoleniem w celu uwzglednienia postgpu naukowego i technologicznego oraz zapewnienia lepszej adekwatnosci
metod analizy do celow kontroli urzedowych. Urzad zweryfikowal zmienione sprawozdanie dotyczace metod
analizy L-cystyny jako dodatku paszowego przedtozone przez laboratorium referencyjne (¥).

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1006/2013 z dnia 18 pazdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
L-cystyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 279 z 19.10.2013, s. 59, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2013/1006/0j).

Dziennik EFSA 2024;22:¢8800.

Protokét z posiedzenia panelu ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach, ktére odbylo si¢ w dniach 15—
16 pazdziernika 2024 r., dostepny jest pod adresem: https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/178th-plenary-meeting-
of-the-feedap-panel-minutes.pdf.
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze L-cystyna spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedluzy¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.
W odniesieniu do metod analizy nalezy uwzgledni¢ zaktualizowane sprawozdanie z oceny przedlozone przez
laboratorium referencyjne. Nalezy ostrzec uzytkownika, aby wzial pod uwage, ze suplementacja L-cystyng zalezy
od zapotrzebowania zwierzat docelowych na aminokwasy zawierajace siarke i poziomu innych aminokwaséw
zawierajacych siarke w porcji. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny naruszaé
innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczefistwa pracownikow.

(7) W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie L-cystyny jako dodatku paszowego nalezy uchylic
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1006/2013.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegdlnionej w zalgczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje przedtuzone zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1006/2013

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1006/2013 traci moc.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy L-cystyna, dopuszczony rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 1006/2013, oraz premiksy
zawierajgce ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 5 wrze$nia 2025 r. zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi przed dniem 5 marca 2025 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 5 marca 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa przeznaczone
dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2027 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 5 marca 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow, jezeli sa przeznaczone
dla zwierzat, od ktérych lub z ktdrych nie pozyskuje sie zywnosci.
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Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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ZAELACZNIK
Minimalna Mal;sy-
Numer Gatunek Maksy- zawarto§¢ mama
identyfika- . . . . lub 4 zZawartosc . Data waznosci
/ Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna K . malny Pozostale przepisy leni
my ategoria wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku zwierzecia pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c¢391 L-cystyna Sktad dodatku Wszyst- — — — W informacjach na temat | 5 marca
L-cystyna o minimalnej zawartosci kie stosowania dodatku 2035 .
wynoszacej 98,5 % gatunki i premiksow nalezy poda¢d
Postac stala. zZwierzat warunki przechowywania oraz

Charakterystyka substancji czynnej
L-cystyna wytworzona poprzez hydrolize
keratyny z piér drobiu

Nazwa [UPAC: kwas (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hydroksy-3-oksopropylo]
disulfanylo-propanowy

Numer CAS: 56-89-3
Wzér chemiczny: C¢H;,N,04S,;

Metoda analityczna (!)

Do analizy jako$ciowej L-cystyny w dodatku

paszowymn:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci ,Monografia
dotyczaca L-cystyny”).

Do oznaczania cystyny w dodatku

paszowymn:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnows
i detekcja optyczna (IEC-VIS/FLD)

stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej.

W ramach  etykietowania
dodatku i premikséw podaje
si¢ nastepujace informacje:

— ,Suplementacja L-cystyna
zalezy od
zapotrzebowania zwierzat
docelowych na
aminokwasy zawierajace
siarke i poziomu innych
aminokwasow
zawierajacych siarke
w porgji”.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiks6w, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia

d
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Minimalna I\I/Inali;y-
Numer Gatunek Maksv- zawartos§¢ ana
identyfika- . . . . lub Y Zawartosc . Data waznosci
; Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna K . malny Pozostale przepisy leni
oy ategoria wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolena
dodatku zwierzecia L
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

Do oznaczania cystyny w premiksach: wynikajace z ich stosowania.
— chromatografia jonowymienna Jezeli zagrozen nie mozna
z derywatyzacja pokolumnows wyeliminowac za pomocg tych
i detekcja optyczng (IEC-VIS) — procedur i Srodkéw, dodatek
rozporzgdzenie Komisji (WE) i premiksy nalezy stosowac przy
nr 152/2009 () lub uzyciu Srodkéw ochrony
— chromatografia jonowymienna indywidualnej drég
z derywatyzacjg pokolumnowa oddechowych.

i detekeja optyczng (IEC-VIS[FLD)

Do oznaczania cystyny w mieszankach

paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowsa
i detekcja optyczng (IEC-VIS) -
rozporzadzenie (WE) nr 152/2009

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 054 z 26.2.2009, s. 1, ELL:

http://data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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