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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1006/2013 DA COMISSAO
de 18 de outubro de 2013

relativo a autorizagio da L-cistina como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacio.

() Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da L-cistina como aditivo em alimentos para animais,
a incluir no grupo funcional «<aminoécidos, os seus sais e
andlogos». O pedido foi acompanhado dos dados e do-
cumentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo da L-cistina como adi-
tivo em alimentos para animais de todas as espécies, a ser
classificada na categoria de aditivos designada por «aditi-
VOs nutritivos.

(4 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 13 de marco de
2013 (%), que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, a L-
~cistina ndo produz efeitos adversos na sadde animal, na

satide humana, nem no ambiente e que pode ser consi-
derada um contributo eficaz para satisfazer as necessida-
des em aminodcidos sulfurados de todas as espécies ani-
mais. A Autoridade considera que ndo é necessdrio esta-
belecer requisitos especificos de monitorizagdo péds-co-
mercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre
o método de andlise do aditivo em alimentos para ani-
mais apresentado pelo Laboratério de Referéncia ins-
tituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo da substéncia revela que estio preenchidas as
condigdes de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizagdo daquela substancia, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional
«aminodcidos, os seus sais e andlogos», ¢ autorizada como adi-
tivo na alimentacdo animal nas condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de outubro de 2013.

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

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Nimero de iden- | Nome do deten-
tificacdo do aditi- | tor da autoriza-
Vo cao

Aditivo

Composigdo, formula quimica, descri¢do
e método analitico

Espécie ou categoria

. Idade maxima
animal

Teor minimo Teor maximo

mg/kg de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e anidlogos

3c¢391 —

L-cistina

Composicdo do aditivo

P4 cristalino obtido por hidrélise
da queratina natural de penas de
aves de capoeira, com um teor
minimo de L-cistina de 98,5 %

Caraterizacdo da substancia ativa
Denominagdo [UPAC: 4cido (2R)-
-2-amino-3-[(2R)-2-amino-3-hidro-
xi-3-oxopropil]-dissulfanil-propa-
ndico

Nimero CAS: 56-89-3

Férmula quimica: C4H;,N,0,S,
Meétodos analiticos ()

Para a determinacio da L-cistina
no aditivo para a alimentagdo ani-
mal:

Titulometria, Farmacopeia Europeia
(Ph. Eur. 6.0, método 01/2008-
-0998).

Para a determinacdo da cistina em
pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas
para a alimentacdo animal:

Cromatografia de troca idnica com
derivatizagdo pds-coluna e detegdo
fotométrica: Regulamento (CE)

n.° 152/2009 da Comissdo (%)
(anexo III, parte F).

Todas as espécies —
animais

1. Para seguranga dos utilizado-
res: devem utilizar-se equipa-
mentos de protegdo respirat6-
ria, 6culos de seguranga e lu-
vas durante o manuseamento.

2. Nas instrugdes de utilizacdo do
aditivo e das pré-misturas, in-
dicar o seguinte:

— Estabilidade durante a
transformacio e condi-
¢des de armazenamento;

— A suplementagdo com L-
~cistina depende das ne-
cessidades em aminodci-
dos sulfurados dos ani-
mais alvo e do teor de
outros aminodcidos sulfu-
rados na ragdo.

8 de novembro
de 2023

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx

() JO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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