BB Jurnalul Oficial RO
al Uniunii Europene Seria L
2025/272 13.2.2025

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/272 AL COMISIEI
din 12 februarie 2025
privind reinnoirea autorizatiei L-cistinei ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale si de

abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

L-cistina a fost autorizatd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013 al Comisiei (*).

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de
reinnoire a autorizatiei pentru L-cistind ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, fiind solicitatd
clasificarea aditivului in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si
produse analoage”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14
alineatul (2) din regulamentul respectiv.

In avizul siu din 18 aprilie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci utilizarea L-cistinei nu prezintd probleme de sigurantd pentru speciile vizate, pentru
consumatori si pentru mediu. In ceea ce priveste siguranta utilizatorului, s-a concluzionat, de asemenea, ci L-cistina
nu este consideratd iritantd pentru piele sau ochi si nu este considerati a fi un sensibilizant pentru piele, dar ci nu
poate fi exclusd expunerea prin inhalare a persoanelor care manipuleazd aditivul. Autoritatea a considerat totodatd
cd nu este necesar si se evalueze eficacitatea L-cistinei, deoarece cererea de reinnoire a autorizatiei nu include o
propunere de modificare sau de suplimentare a conditiilor autorizatiei initiale in aceasta privinta.

Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ¢ recomanddrile si concluziile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metodele de analizd a L-cistinei ca aditiv pentru hrana
animalelor in contextul autorizdrii anterioare sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Cu toate acestea,
laboratorul de referintd a actualizat ulterior raportul de evaluare prezentat in contextul autorizirii anterioare,
pentru a tine seama de evolutiile stiintifice si tehnologice si pentru a asigura o mai buni adecvare a metodelor de
analizd pentru controalele oficiale. Autoritatea a verificat raportul modificat privind metodele de analizd a L-cistinei
ca aditiv pentru hrana animalelor, transmis de laboratorul de referinta (*).

JO L 268,18.10.2003, p. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013 al Comisiei din 18 octombrie 2013 privind autorizarea L-cistinei ca aditiv in
hrana tuturor speciilor de animale (JO L 279, 19.10.2013, p. 59, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1006/0j).

EFSA Journal 2024;22:¢8800.

Procesul-verbal al reuniunii din 15-16 octombrie 2024 a Grupului stiintific pentru aditivii si produsele sau substantele utilizate in
hrana animalelor (FEEDAP), disponibil la adresa: 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)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd L-cistina indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizatia aditivului respectiv trebuie reinnoitd. in ceea ce
priveste metodele de analizd, este necesar sd se tind seama de raportul de evaluare actualizat al laboratorului de
referintd. Este oportun ca utilizatorii sd fi avertizati s ia in considerare faptul cd suplimentarea cu L-cistind trebuie
sd se facd in functie de necesarul de aminoacizi cu continut de sulf al animalelor-tintd si de nivelul altor aminoacizi
cu continut de sulf din ratia alimentara. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtatii utilizatorilor aditivului. Este necesar ca respectivele
misuri de protectie si nu contravind altor cerinte privind siguranta lucritorilor previzute in legislatia Uniunii.

(7)  Ca urmare a reinnoirii autorizatiei L-cistinei ca aditiv pentru hrana animalelor este necesar ca Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013 si fie abrogat.

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Se reinnoieste autorizatia substantei specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale
,aminoacizi, sdrurile acestora si produse analoage”, sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1006/2013 se abroga.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor L-cistind, astfel cum a fost autorizat in temeiul Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 1006/2013, si preamestecurile care contin acest aditiv, produse si etichetate inainte de 5 septembrie 2025
in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale i materiile prime furajere care contin aditivul pentru hrana animalelor mentionat
la alineatul (1), produse si etichetate inainte de 5 martie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 martie
2025, pot fi introduse in continuare pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective, in cazul in care sunt
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime furajere care contin aditivul pentru hrana animalelor mentionat
la alineatul (1), produse si etichetate inainte de 5 martie 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 martie
2025, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective, in cazul in care sunt
destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

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

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 februarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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ANEXA

Numdrulde Continutul Continutul
identificare . minim maxim .
1 . s . Specia sau 5 Sfarsitul
al aditivului Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda categoria Varsta Alte dispozitii erioadei de
pentru analiticd d 8 " maxim3 mg/kg de hrand completd pozi} p o
hrana ¢ animale pentru animale cu un autorizare
animalelor continut de umiditatede 12 %
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢391 L-cistind Compozitia aditivului Toate — — — A se mentiona conditiile de | 5martie 2035
L-cistind cu un continut minim de 98,5 % speciile deporzitare si stabilitatea la
Formd solida. de tratament termic in
animale instructiunile de utilizare a

Caracterizarea substantei active
L-cistind produsd prin hidroliza cheratinei
din pene de pasiri de curte

Denumire IUPAC: acid (2R)-2-amino-
3-[(2R)-2-amino-3-hidroxi-3-oxopropil]
disulfanil-propanoic

Numdrul CAS: 56-89-3
Formula chimici: C4H,,N,0.S,

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-cistinei in aditivul

furajer:

— Codexul substantelor chimice din
alimente ,Monografia L-cistinei”

Pentru determinarea cistinei in aditivul

pentru hrana animalelor:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu
detectie opticd (IEC-VIS/FLD)

aditivului §i a preamestecurilor.

Pe eticheta aditivului §i a
preamestecurilor trebuie sd se
indice urmitoarele:

— ,Suplimentarea cu L-cistind
depinde de necesarul de
aminoacizi cu continut de
sulf al animalelor-tinta i de
nivelul altor aminoacizi cu
continut de sulf din ratia
alimentard.”

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale

trebuie si stabileascd proceduri
operationale si masuri

Od
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Numdrulde
identificare
al aditivului
pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditatede 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sarurile a

cestora si produse analoage

Pentru determinarea cistinei in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplata
cu derivatizare post-coloand si cu
detectie opticid (IEC-VIS) —
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (%) sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplata
cu derivatizare post-coloand si cu
detectie opticd (IEC-VIS/FLD)

Pentru determinarea cistinei in hrana

combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu
detectie opticd (IEC-VIS) —
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei

organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale
care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile respective
nu pot fi eliminate prin astfel de
proceduri si de mésuri, aditivul
si preamestecurile se utilizeazd
cu echipament personal de
protectie respiratorie.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elif

reg/2009/152/0j).
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