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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/2306 DA COMISSAO
de 10 de dezembro de 2015

relativo a autorizagio de cloridrato de L-cisteina monoidratado como aditivo em alimentos para
gatos e caes

(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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal (!), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) O cloridrato de L-cisteina monoidratado foi autorizado por um periodo ilimitado em conformidade com a
Diretiva 70/524/CEE como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Este produto foi subsequen-
temente inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como produto existente, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.°
do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagdo do cloridrato de L-cisteina monoidratado
como aditivo em alimentos para gatos e cdes. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria
de aditivos designada por «aditivos organoléticos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7., n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de
10 de outubro de 2013 (}), que, nas condi¢des propostas de utilizagdo na alimenta¢io animal, o cloridrato de
L-cistelna monoidratado ndo tem efeitos adversos na saiide animal, na satide humana nem no ambiente. A
autoridade afirmou ainda que a L-cistina e o cloridrato de L-cisteina sdo agentes aromatizantes autorizados nos
alimentos para consumo humano cuja eficicia estd demonstrada, embora ndo seja claro se o cloridrato de
L-cisteina monoidratado ¢ utilizado como aromatizante nos alimentos para animais de companhia do mesmo
modo que o é nos alimentos para consumo humano. Atendendo aos elementos de prova apresentados pelo
requerente, a Autoridade concluiu igualmente que ndo é possivel avaliar a eficicia do cloridrato de L-cisteina
monoidratado no que se refere a concentracio final nos alimentos para animais. No entanto, a Autoridade
declarou igualmente que ndo é necessdria qualquer outra demonstragdo da eficicia para este aditivo, dado que é
autorizado nos alimentos para consumo humano, onde a sua funcio é essencialmente idéntica a que desempenha
nos alimentos para animais. Atendendo aos novos elementos de prova fornecidos pelo requerente, a Comissdo
concluiu que, embora o cloridrato de L-cisteina monoidratado tenha uma estrutura quimica diferente da L-cistina
e do cloridrato de L-cisteina, o facto de o aditivo ser monoidratado nio altera a sua eficicia. A Comissdo concluiu
igualmente que os niveis de utilizagdo para este aditivo sdo mais elevados do que os niveis de utilizagdo normais
e maximos comunicados em alimentos para diferentes tipos de produtos, pelo que existem provas suficientes da
eficicia desta substancia.

(5) A Autoridade concluiu que ndo surgiriam problemas de seguranca para os utilizadores desde que fossem tomadas
as medidas de protecio adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos
de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatrio sobre o método de anélise dos aditivos
em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
no 1831/2003.

(6) A avaliacdo do cloridrato de L-cisteina monoidratado revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo do
cloridrato de L-cisteina monoidratado, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizagdo do cloridrato de L-cisteina monoidratado, é adequado prever um periodo transitorio para que as
partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(*) EFSA Journal 2013;11(10): 3437
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(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Autorizacio

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», ¢ autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condicdes estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Medidas transitdrias

1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 30 de junho de 2016, em conformidade com as regras aplicaveis antes de 31 de dezembro de 2015, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham a substincia
especificada no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 31 de dezembro de 2017, em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 31 de dezembro de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados
até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 3.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de dezembro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Nimero de
identificado
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica, descricdo
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do perfodo
de autorizacdo

Categoria: Aditivos organoléticos. Grupo funcional: Compostos aromatizantes.

2b920

Cloridrato de
L-cisteina mo-
noidratado

Composigdo do aditivo

Cloridrato de L-cisteina monoidra-
tado.

Caracterizagdo da substdncia ativa

Cloridrato de L-cisteina monoidra-
tado

C,H,NO,S-HCIH,0
N.o CAS: 7048-04-6

Cloridrato de L-cisteina monoidra-
tado, forma sdlida, produzido por
hidrélise da queratina de penas de
aves.

Pureza: min. 98,5 % no doseamento.

Meétodo de andlise (*)

Para a quantificacdo de cloridrato de
L-cisteina monoidratado como adi-
tivo em alimentos para animais: titu-
lometria, Farmacopeia Europeia (Ph.
Eur. 6.0, método 01/2008:0895).

Para a quantificacio da cistina/cis-
tefna (incluindo o cloridrato de
L-cisteina monoidratado) em pré-
-misturas e alimentos para animais:
cromatografia de troca idnica com
derivatizagdo pds-coluna e detecio
fotométrica:  Regulamento  (CE)
n° 152/2009 da Comissio (?)
(anexo III, parte F).

Caes e ga-
tos

. Condi¢des de

1. Nas instrucdes de utilizacio

do aditivo e da pré-mistura,
indicar o seguinte:

— as condi¢des de conser-
vagao;

— a suplementagio com
cloridrato de L-cisteina
monoidratado depende
das necessidades dos
cdes e gatos em termos
de aminodcidos sulfura-
dos e do teor de outros
aminoécidos sulfurados
na racao.

seguranga:
durante o manuseamento
deve usar-se protegdo respi-
ratdria, 6culos de seguranca
e luvas.

31 de dezem-
bro de 2025

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(3 Regulamento (CE) n.> 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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