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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/272
z 12. februdra 2025
o obnoveni povolenia L-cystinu ako kimnej doplnkovej latky pre vsetky druhy zvierat a o zruSeni

vykonévacieho nariadenia (EU) & 1006/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:
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()
0
0)
V)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

L-cystin bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1006/2013 () povoleny na obdobie desiatich rokov ako
kimna doplnkovd ldtka pre vietky druhy zvierat.

V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
L-cystinu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy zvierat a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do
kategérie ,vyZivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy“. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 18. aprila 2024 (°) skonstatoval, zZe
pouzivanie L-cystinu nepredstavuje Ziadne bezpecnostné riziko pre cielové druhy, spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Pokial ide o bezpe¢nost pre pouZivatela, takisto dospel k zdveru, Ze L-cystin sa nepovazuje za drazdivy
pre pokozku ani o¢i a nepovazuje sa za koZny senzibilizdtor, ale nemozno vylacit expoziciu inhaldciou u osob
manipulujicich s doplnkovou ltkou. Urad dospel k zdveru, Ze nie je potrebné posadit Gcinnost L-cystinu, kedZe
ziadost o obnovenie povolenia nezahffia ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok povodného povolenia
v tomto ohlade.

Referenéné laboratérium zriadené nariadenim (ES) €. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni met6d analyzy L-cystinu ako kimnej doplnkovej latky v kontexte predchddzajiceho povolenia,
st platné a pouzitelné na sticasnu Ziadost. Referen¢né laboratérium vsak nésledne aktualizovalo hodnotiacu spravu
predlozent v stvislosti s predchddzajicim povolenim, aby zohladnilo Vedecky a technologicky vyvoj a zabezpecilo
lepsiu vhodnost met6d analyzy na tiradné kontroly. Urad overil zmenent spravu o metédach analyzy L-cystinu ako
kimnej doplnkovej latky, ktort predlozZilo referen¢né laboratérium (¥).

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 10062013 z 18. oktébra 2013 o povoleni L-cystinu ako kfmnej doplnkovej létky pre vetky
druhy zvierat (U.v. EU L 279, 19.10.2013, 5. 59, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/1006/oj).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:¢8800.

Zépisnica zo zasadnutia Vedeckej skupiny pre doplnkové litky a vyrobky alebo litky pouzivané v krmivich pre zvieratd (FEEDAP),
ktoré sa konalo 15. — 16. oktébra 2024, je dostupnd na adrese: https:|[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/17 8th-plenary-
meeting-of-the-feedap-panel-minutes.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-cystin spliia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej ldtky by sa preto malo obnovit. Pokial ide o met6dy
analyzy, mala by sa zohladnit aktualizovand hodnotiaca sprava referenéného laboratéria. Je vhodné upozornit
pouzivatela, aby zohladnil, Ze L-cystin sa ma u cielovych zvierat doplnat v zdvislosti od ich potreby aminokyselin
obsahujacich siru a od mnozstva inych aminokyselin obsahujtcich siru v ddvke. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym ucinkom na zdravie pouzivatelov
doplnkovej ldtky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost
pracovnikov podla préva Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia L-cystinu ako kimnej doplnkovej litky by sa vykondvacie nariadenie (EU)
¢.1006/2013 malo zrusit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie latky $pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové latky* a do
funké¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 1006/2013

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 1006/2013 sa zrusuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovii litku L-cystin povolend podla vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 1006/2013 a premixy
obsahujtice uvedenti doplnkovii ldtku, vyrobené a oznacené pred 5. septembrom 2025 v sdlade s pravidlami platnymi
pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce kfmnu doplnkovii latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. marcom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfimne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovii latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. marcom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvadzat na trh a pouZivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/272/oj
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 12. februdra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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PRILOHA
Minimalny | Maximalny
Identifi- Druh obsah obsah
kacné &islo Doplnkové latka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej P metdda kategbria | madlny vek v mgfkg kompletného povolenia
litky zvierat krmiva s obsahom vlhkosti
12%
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢391 L-cystin Zlozenie doplnkovej ldtky vetky - - - V  ndvode na  pouzitie | 5.marca2035
L-cystin s minimdlnym obsahom 98,5 % druhy doplnkovej litky a premixov sa
tuhd forma zvierat musia uvadzat podmienky

Charakterizdcia tcinnej ldtky
L-cystin ziskany hydrolyzou keratinu z peria
hydiny

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

Cislo CAS: 56-89-3
Chemicky vzorec: C4H;,N,0,S,

Analytickd metdda ()
Na identifikdciu L-cystinu v kimnej
doplnkovej latke:
— Food  Chemical  Codex ,L-cystine
monograph” (monografia o L-cystine
v Kédexe chemickych latok
v potravindch)
Na stanovenie cystinu v kimnej doplnkovej
latke:
— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD)

skladovania a stabilita pri
tepelnom osetreni.

Na etikete doplnkovej ltky

a premixov sa musi uvadzat:

— ,L-cystin sa md u cielovych
zvierat dopliiat v zavislosti
od ich potreby
aminokyselin obsahujtcich
siru a od mnozstva inych
aminokyselin obsahujticich
siru v davke“.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevddzkové postupy
a organiza¢né opatrenia

s ciefom riesit potencidlne rizikd
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Minimélny Maximalny

Identifi- Druh obsah obsah
ka¢né ¢islo Doplnkové latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maxi- Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej opinkova fatka metdda kategéria | malny vek v mg/kg kompletného ne ustanovenia povolenia
latky zvierat krmiva s obsahom vlhkosti
12%
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy

Na stanovenie cystinu v premixoch:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS) — nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 () alebo

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD)

Na stanovenie cystinu v kimnych zmesiach:
— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS) — nariadenie (ES) ¢. 152/2009

vyplyvajtce z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstranit,
doplnkovd latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
()  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009 , ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na téely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/

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