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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/272
av den 12 februari 2025

om forlingning av godkinnandet av L-cystin som fodertillsats for alla djurarter och om upphivande
av genomforandeforordning (EU) nr 10062013

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  L-Cystin godkindes for tio dr som fodertillsats for alla djurarter genom kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 1006/2013 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av L-cystin som fodertillsats for alla djurarter har limnats i enlighet
med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin
"ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 18 april
2024 (%) att anvdndningen av L-cystin inte medfor ndgra risker for mélarter, konsumenter och miljon. Nar det giller
sikerheten for anvindarna konstaterade livsmedelsmyndigheten dven att L-cystin inte betraktas som irriterande for
hud eller 6gon och att den inte betraktas som hudsensibiliserande men att det inte gdr att utesluta exponering
genom inandning vad giller personer som hanterar tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten ansdg att det inte finns ndgot
behov av att bedoma L-cystins effektivitet eftersom ansokan om forlingning av godkdnnandet inte innehaller ndgot
forslag om dndring eller komplettering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet vad giller detta.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansig att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoderna for L-cystin som fodertillsats i samband med det tidigare
godkinnandet ar giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan. Referenslaboratoriet uppdaterade dock direfter
den utvirderingsrapport som limnats in i samband med det tidigare godkdnnandet for att ta hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och sikerstilla att analysmetoderna dr bittre limpade for offentlig kontroll.
Livsmedelsmyndigheten bekriftade den dndrade rapport om analysmetoder for L-cystin som fodertillsats som
limnats in av referenslaboratoriet ().

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1006/2013 av den 18 oktober 2013 om godkinnande av L-cystin som fodertillsats
for alla djurarter (EUT L 279, 19.10.2013, s. 59, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1006/o0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8800.

(*) Protokoll fran motet den 15-16 oktober 2024 i vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter eller amnen som anvinds i foder
(https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/17 8th-plenary-meeting-of-the-feedap-panel-minutes.pdf).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att L-cystin uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forlangas. Nar det galler analysmetoderna bor hinsyn tas till
referenslaboratoriets uppdaterade utvirderingsrapport. Anvindarna bor uppmirksammas pé att man bor ta hidnsyn
till att tillskott av L-cystin ska grundas pd maldjurens behov av svavelhaltiga aminosyror och mingden andra
svavelhaltiga aminosyror i ransonen. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsétgarder bor inte péverka
tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares sakerhet.

(7)  Till folid av det forlingda godkinnandet av L-cystin som fodertillsats bor genomforandeférordning (EU)
nr 1006/2013 upphivas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det dmne i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och
analoger” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande av genomférandeférordning (EU) nr 1006/2013

Genomforandeforordning (EU) nr 1006/2013 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Fodertillsatsen L-cystin, som godkints enligt genomforandeforordning (EU) nr 1006/2013, och férblandningar
innehéllande denna tillsats som har framstillts och mirkts fore den 5 september 2025 i enlighet med de bestimmelser
som tillimpades fore den 5 mars 2025 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda
lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fore den 5 mars 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 mars 2025 och som innehéller den fodertillsats som anges i punkt 1, far
fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har témts, om de dr avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fére den 5 mars 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 mars 2025 och som innehéller den fodertillsats som anges i punkt 1, far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de ar avsedda for icke
livsmedelsproducerande djur.
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Artikel 4
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 februari 2025.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Fodertill- Di Ligsta halt Hogsta halt
jurart .

satsens I . - . Godkinnandet

identifi Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta Ovrioa besti I aller till och

1. entiti- 1llsats analysmetod djurkate— slder mg/kg helfoder med en vriga estammelser galler tld ocC
eringsnum- gori vattenhalt pa 12 % me

mer
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger
3¢391 L-Cystin Tillsatsens sammansdttning Alla — — — Ange foljande i | 5mars 2035
L-Cystin med en lagsta halt pd 98,5 % djurarter bruksanvisningen till tillsatsen

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
L-Cystin som framstillts genom hydrolys av
keratin fran fjadrar fran fjaderfd

[UPAC-namn: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hydroxi- 3-oxopropyl]
disulfanylpropansyra

CAS-nr: 56-89-3
Kemisk formel: C¢H;,N,0,S,

Analysmetod ()

Identifiering av L-cystin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex “L-cystine
monograph”

Bestdmning av halten cystin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och optisk
detektion (IEC-VIS/FLD)

och forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet vid
viarmebehandling.

Ange foljande pd markningen av

tillsatsen och forblandningarna:
"Tillskott av L-cystin ska
grundas pd méldjurets
behov av svavelhaltiga
aminosyror och mangden
andra svavelhaltiga
aminosyror i ransonen.”

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nir
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Fodertill-
satsens
identifi-
eringsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

Bestdmning av halten cystin i

forblandningar:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och optisk
detektion (IEC-VIS) enligt
kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 ()

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och optisk
detektion (IEC-VIS/FLD)

Bestdmning av halten cystin i

foderblandningar:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och optisk
detektion (IEC-VIS) enligt férordning
(EG) nr 1522009

dessa risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning i
form av andningsskydd.

(') Nidrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/

152/o0j).
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