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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 20261012 AL COMISIEI
din 7 mai 2026
privind autorizarea substantelor L-cisteind, clorhidrat monohidrat de L-cistein si clorhidrat de

L-cisteind ca aditivi 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 autorizatiei respective.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
substantelor L-cisteind, clorhidrat monohidrat de L-cisteind si clorhidrat de L-cisteind. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea vizeazd autorizarea substantelor L-cisteind, clorhidrat monohidrat de L-cisteind si clorhidrat de L-cisteina,
solicitindu-se ca aditivii respectivi sd fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali” i in grupa functionald
,aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage”, precum si in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi sd fie autorizati in vederea utilizarii si in apa de
baut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea compusilor aromatizanti in vederea utilizarii in
apa de baut. Prin urmare, este necesar ca utilizarea aditivilor respectivi in apa de baut sd nu fie permisad in masura in
care ei sunt clasificati in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Solicitantul a retras ulterior cererea de autorizare
a substantelor L-cisteind, clorhidrat monohidrat de L-cisteind si clorhidrat de L-cisteind pentru categoria ,aditivi
nutritionali” §i grupa functionald ,aminoacizi, sarurile acestora si produse analoage”.

In avizul ei din 17 septembrie 2025 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, L-cisteina, clorhidratul monohidrat de L-cisteind si
clorhidratul de L-cisteind sunt sigure pentru toate speciile de animale, precum si pentru consumatori si pentru mediu.
Autoritatea a concluzionat, in plus, cd L-cisteina este consideratd ca nefiind iritantd pentru piele si ochi si nici
sensibilizantd pentru piele. Substantele L-cisteind, clorhidrat monohidrat de L-cisteind si clorhidrat de L-cisteind sunt
considerate corozive pentru ochi si ciile respiratorii, dar nu s-a putut ajunge la nicio concluzie cu privire la
potentialul lor de iritare a pielii. Autoritatea a nai concluzionat ¢, intrucat L-cisteina, clorhidratul de L-cisteind si
clorhidratul monohidrat de L-cisteind sunt utilizate in produsele alimentare cu rol de compusi aromatizanti, este de
asteptat ca ele sd poatd indeplini o functie similard in hrana pentru animale si nu este necesard nicio demonstrare
suplimentard a eficacitdtii lor. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat inclusiv raportul privind metoda de analizd a aditivului in
hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd L-cisteina, clorhidratul monohidrat de L-cisteini si clorhidratul
de L-cisteind indeplinesc conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint4, este
necesar ca utilizarea substantelor respective s fie autorizat la toate speciile de animale. In plus, Comisia considera ci
este necesar s fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii utilizatorilor
aditivilor.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9689, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9689.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1012/oj
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(6) Comisia considerd cd nu existd motive de sigurantd care sd impund stabilirea unor continuturi maxime pentru
L-cisteind, clorhidratul monohidrat de L-cisteind si clorhidratul de L-cisteind. Pentru a permite un control mai bun,
este necesar ca pe eticheta aditivilor si fie indicat continutul maxim recomandat. In cazul in care continutul maxim
recomandat este depdsit, este necesar ca anumite informatii si fie indicate pe eticheta preamestecurilor in cauza.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” §i grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditivi in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 7 mai 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1012/oj
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ANEXA

Continutul Continutul
Numarul de . itia f la chimica. descri Specia sau munim maxim Sfarsitul
identificare al Denumirea Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria de | Varsta maximd < < Alte dispozitii perioadei de
ditivalu aditivului metoda analitici ? il mg/kg de hrand completd : cori
aditivulul animale pentru animale cu un continut autorizare
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b92457 L-cisteind Comporzitia aditivului Toate Aditivul se adaugd in 28 mai 2036
ST speciile de hrana animala sub
L-cisteind . <
animale formd de preamestec.

Formai solidd

Caracterizarea substantei active

L-cisteind

Puritate: minimum 98 % raportat la
substanta uscatd

Produsd prin reducerea electrochimicd
a L-cistinei (produsi cu Escherichia coli
DSM 34232)

Denumire IUPAC: acid (2R)-2-amino-
3-sulfanilpropanoic

Formula chimicd: C;H,NO,S

Numdr CAS: 52-90-4

Numar FLAVIS: 17.033

Metode analitice (")

Pentru identificarea
monoclorhidratului de L-cisteind in
aditivul pentru hrana animalelor:

— Codexul substantelor chimice din
alimente ,Monografia
monoclorhidratului de L-cisteind”

Pentru determinarea cisteinei in

aditivul destinat hranei animale:

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

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

Pe eticheta aditivului se
indicd urmdtoarele:
»Continut maxim
recomandat de
substantd activi per kg
de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %: 25 mg.”

In cazul in care nivelul
de utilizare de pe
eticheta preamestecului
ar determina depdsirea
continutului mentionat
la punctul 3, pe eticheta
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimic3, 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

Pentru determinarea cisteinei in

preamestecuri:

— Cromatografie prin schimb jonic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si cu detectie opticd (IEC-
VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (3

preamestecului se
indica grupa

functionald, numirul

de identificare,

denumirea si cantitatea
addugatd ale substantei

active.

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

reports_ro.

() 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).

Od
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Continutul Continutul

Numdrul de . itia. f la chimica. descri Specia sau frunim maxim Sfarsitul

identificare al Denumirea Comporitia, formula chimicd, descrierea, categoria de | Varsta maxima 5 . Alte dispozitii perioadei de
ditivalui aditivului metoda analiticd ? al mg/kg de hrand completd : tori
aditivulul animale pentru animale cu un coninut autorizare
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b17032 Clorhidrat de Compozitia aditivului Toate Aditivul seadaugd in hrana | 28 mai 2036
L-cisteind . o speciile de animald sub forma de
Clorhidrat de L-cisteind P
animale preamestec.

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Clorhidrat de L-cisteind

Puritate: minimum 98,5 % raportat la
substanta uscatd

Produsi prin reducerea electrochimicd
a L-cistinei (produsi cu Escherichia coli
DSM 34232)

Denumire IUPAC: acid (2R)-2-amino-
3- sulfanilpropanoic; clorhidrat
Formula chimicd: C;HgCINO,S
Numadr CAS: 52-89-1

Numadr FLAVIS: 17.032

Metode analitice (')

Pentru identificarea

monoclorhidratului de L-cisteind in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Codexul substantelor chimice din
alimente ,Monografia
monoclorhidratului de L-cisteind”

Pentru determinarea cisteinei in

aditivul destinat hranei animale:

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

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

Pe eticheta aditivului se
indicd urmatoarele:
»Continut maxim
recomandat de substantd
activi per kg de hrani
completd pentru animale
cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg.”

In cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta
preamestecului ar
determina depdsirea
continutului mentionat la
punctul 3, pe eticheta
preamestecului se indicd
grupa functionald,
numdrul 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
maxim

Continutul
minim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea cisteinei in

preamestecuri:

— Cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si cu detectie opticd (IEC-
VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri 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 gi de misuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd purtind
echipament individual de
protectie cutanatd, oculard
si respiratorie.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

Od
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Continutul Continutul
Numdrul de . itia. f la chimica. descri Specia sau frunim maxim Sfarsitul
identificare al Denumirea Compozitia, formula chimica, descrierea, categoria de | Varsta maxima < < Alte dispozitii perioadei de
ditivalui aditivului metoda analiticd > nal mg/kg de hrand completd ; rori
aditivulul animale pentru animale cu un coninut autorizare
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b920i clorhidrat Comporzitia aditivului clorhidrat Toate Aditivul seadaugd in hrana | 28 mai 2036
monohidrat de | monohidrat de L-cisteind speciile de animald sub forma de
L-cisteind animale preamestec.

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

clorhidrat monohidrat de L-cisteind
Puritate: minimum 98,5 % raportat la
substanta uscatd

Produsd prin reducerea electrochimicd
a L-cistinei (produsa cu Escherichia coli
DSM 34232)

Denumire IUPAC: acid (2R)-2-amino-
3- sulfanilpropanoic; hidrat;
clorhidrat;

Formula chimici: C;HgCINO,S-H,0O
Numdr CAS: 7048-04-6

Numar FLAVIS: 17.032

Metode analitice ()

Pentru identificarea

monoclorhidratului de L-cisteind in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Codexul substantelor chimice din
alimente ,Monografia
monoclorhidratului de L-cisteind”

Pentru determinarea cisteinei in

aditivul destinat hranei animale:

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

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

Pe eticheta aditivului se
indicd urmitoarele:
»Continut maxim
recomandat de substantd
activi per kg de hrani
completd pentru animale
cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg.”

In cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta
preamestecului ar
determina depdsirea
continutului mentionat la
punctul 3, pe eticheta
preamestecului se indicd
grupa functionald,
numdrul de identificare,
denumirea si cantitatea
adiugati 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
maxim

Continutul
minim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea cisteinei in

preamestecuri:

— Cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si cu detectie opticd (IEC-
VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri 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 gi de misuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd purtind
echipament individual de
protectie cutanatd, oculard
si respiratorie.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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