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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/402 AL COMISIEI
din 24 februarie 2026
privind autorizarea L-cistinei produse cu Escherichia coli DSM 34232 ca aditiv in hrana tuturor

speciilor de animale

(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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a L-cistinei
produse cu Escherichia coli DSM 34232. Respectiva cerere a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea L-cistinei produse cu Escherichia coli DSM 34232 ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,aminoacizi,
sdrurile acestora si produsele analoage”; si in categoria ,aditivi senzoriali” si grupa functionald ,compusi
aromatizanti”. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv sd fie autorizat in vederea utilizirii si in apa de biut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea compusilor aromatizanti in vederea utilizdrii in apa
de biut. Prin urmare, utilizarea acestui aditiv in apa de biut nu ar trebui s fie permisi. In plus, solicitantul si-a retras
ulterior cererea de autorizare a L-cistinei produse cu Escherichia coli DSM 34232 in categoria ,aditivi nutritionali” si in
grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage”.

In avizul sdu din 17 septembrie 2025 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, L-cistina produsd cu Escherichia coli DSM 34232 este sigurd pentru
toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd L-cistina
produsd cu Escherichia coli DSM 34232 nu este consideratd iritantd pentru piele si ochi si nici sensibilizantd pentru
piele. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, intrucit L-cistina produsd cu Escherichia coli DSM 34232 este
utilizatd in produsele alimentare ca compus aromatizant, este de asteptat ca aceasta sd poatd oferi o functie similard
in hrana pentru animale §i nu este necesard nicio demonstrare suplimentari a eficacititii. Autoritatea nu a considerat
necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare dupa introducerea pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
raportul referitor la metoda de analizd a aditivului din hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci L-cistina produsi cu Escherichia coli DSM 34232 indeplineste
conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei
respective trebuie autorizatd pentru toate speciile de animale. In plus, Comisia considerd ci este necesar s fie luate
mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii utilizatorilor aditivului.

Comisia considerd ci nu existd motive din sfera sigurantei care s impund stabilirea unor continuturi maxime pentru
L-cistina produsid cu Escherichia coli DSM 34232. Pentru a se putea realiza un control mai bun, este necesar ca pe
eticheta aditivului si fie indicat continutul maxim recomandat. in cazul in care continutul maxim recomandat este
depdsit, este necesar ca anumite informatii sa fie indicate pe eticheta preamestecurilor in cauza.

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

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025; 23:¢9688, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9688.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/402/oj
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 24 februarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/402/oj
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ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numadrul de D . Specia sau Va Sfarsitul
identificare al Zr}t}mllrga Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda analiticd categoria de ar.stav mg/kg de hrand completd Alte dispozitii perioadei de
aditivului aditivulut animale maxima pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b392 L-cistind Compozitia aditivului Toate - - - Aditivul se adaugd in hrana 17 martie
L-cistind speciile de pentru animale sub forma de 2036
Formi solidd animale preamestec.

Caracterizarea substantei active

L-cistind produsd cu Escherichia coli DSM 34232
Denumire [UPAC: Acid (2R)-2-amino-3-[[(2R)-2-amino-
2-carboxietil]disulfanil]propanoic

Formula chimici: C4H;,N,0.S,

Numdr CAS: 56-89-3

Numdrul FLAVIS: 17.006

Puritate: Minimum 98,5 % raportat la substanta uscatd.

Metode analitice ()

Pentru identificarea L-cistinei in aditivul furajer:

— Food Chemical Codex ,L-cystine monograph” (Codexul
substantelor chimice din alimente ,Monografia
L-cistinei”)

Pentru determinarea cistinei in aditivul furajer:

— Cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie optica (IEC-
VIS/FLD).

Pentru determinarea cistinei in preamestecuri:

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

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in
instructiunile de utilizare a
aditivului si a preamestecurilor.

Pe eticheta aditivului se indica
urmditoarele: ,Continut maxim
recomandat de substantd activd
per kg de hrand completa
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %: 25 mg”

In cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta
preamestecului ar duce la
depdsirea continutului maxim
recomandat mentionat la
punctul 3, pe eticheta
preamestecului se indic grupa
functionald, numirul de
identificare, denumirea si
cantitatea addugatd ale
substantei active.
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei () sau

— Cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie optica (IEC-
VISJELD).

(")  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 januarie 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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