19.10.2013

Diario Oficial de la Unién Europea

L 279/59

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1006/2013 DE LA COMISION
de 18 de octubre de 2013

relativo a la autorizacién de L-cistina como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacién de L-cis-
tina como aditivo en piensos en el grupo funcional «ami-
nodcidos, sus sales y andlogos», de conformidad con lo
establecido en el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. Esta solicitud iba acompafiada de la infor-
macién y la documentacion exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizaciéon de L-cistina como
aditivo en piensos para todas las especies de animales,
que debe clasificarse en la categorfa de «aditivos nutricio-
nales».

(4)  En su dictamen de 13 de marzo de 2013 (?), la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la
L-cistina no tiene efectos adversos para la salud animal, la
salud humana ni el medio ambiente, y que se puede

considerar eficaz por lo que se refiere a la contribucién
para cumplir los requisitos de los aminodcidos que con-
tienen azufre en relacion con todas las especies animales.
La Autoridad no considera que sean necesarias exigencias
especificas de seguimiento posterior a la comercializa-
cién. Asimismo, verificé el informe sobre el método de
analisis del aditivo para piensos que presentd el labora-
torio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(5)  La evaluacion de esta sustancia muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacion establecidas en el articu-
lo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. Por consiguien-
te, procede autorizar el uso de dicha sustancia segin lo
especificado en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la
sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categorfa
de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos,
sus sales y andlogos», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal (2013); 11(4):3173.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de Nombre del
identificacion del titular de la
aditivo autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie animal o
categorfa de animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Final del periodo
de autorizacion

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo

funcional: aminodcidos, sus sales

y andlogos

3¢391 —

L-cistina

Composicién del aditivo

Polvo cristalino producido por hi-
drélisis de la queratina natural de
plumas de aves de corral con un
contenido minimo de L-cistina de
98,5 %

Caracterizacién de la sustancia activa

Denominaciéon IUPAC: dcido (2R)-
2-amino-3-[(2R)-2-amino-3-hidro-
xi-3-oxopropil] disulfanil-propa-
noico

Namero CAS 56(-89):-3
Férmula quimica: CgH;,N,0,4S,
Meétodos analiticos (1)

Para la determinacién de la L-cis-
tina en los aditivos para piensos:

Titrimetria, Farmacopea europea
(6.0, método 01/2008-0998)

Para determinar el contenido de L-
cistina en las premezclas, los
piensos compuestos y las materias
primas para piensos:

Cromatografia de intercambio i6-
nico con derivatizaciéon post-co-
lumna y deteccién por fluorescen-
cia o fotométrica. Reglamento (CE)
n® 152/2009 de la Comisién (3),
anexo III, seccion F

Todas las especies
animales

Para la seguridad de los usua-
rios: deben utilizarse protec-

cién respiratoria, gafas de se-
guridad y guantes durante la

manipulacion.

En el modo de empleo del
aditivo y las premezclas de-
ben indicarse:

— Estabilidad del proceso y
condiciones de almace-
namiento.

— El aporte de L-cistina de-
penderd de los requisitos
relativos a los aminodci-
dos que contienen azufre
para los animales diana,
asi como del nivel de
otros aminodcidos con
contenido de azufre en la
racion.

8 de noviembre
de 2023

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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