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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2566 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 18.)
a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 dltal termelt L-lizin-szulfit és L-lizin-monohidroklorid

Yo

valamennyi dllatfaj takarmédny-adalékanyagaként térténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelen két kérelmet nytjtottak be a Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453 altal termelt L-lizin-szulfat, illetve L-lizin-monohidroklorid engedélyezése irdnt. A kérelmekhez csatoltak
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 dltal termelt L-lizin-szulfdt és L-lizin-monohidroklorid
valamennyi éllatfaj takarmdnyban és ivovizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkoznak, és az adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aminosavak, soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kérik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. marcius 18-i véleményeiben (2)
megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 dltal termelt L-lizin-szulfit és L-lizin-
monohidroklorid takarmdnnyal bejuttatva biztonsagos a célfajokra nézve. A lizin ,6nmagidban” haszndlva nem vet
fel biztonsdgi aggalyokat a céldllatok szempontjabdl, feltéve, hogy étrend-kiegészit6ként megfelel6 mennyiségben
adagoljak az étrendhez. A Hatbsdgnak aggalyai vannak az L-lizin-szulfit és az L-lizin-monohidroklorid ivévizben
val6 felhaszndldsdval kapcsolatban. Az L-lizin-szulfdt eredend6en magas szulfttartalméra tekintettel a Hatdsdg gy
itéli meg, hogy az adalékanyag haszndlata esetén a teljes értékii takarmany Gsszetételénél gondosan figyelembe kell
venni az Osszes kén maximalis elfogadhaté szintjét. Figyelembe kell venni ezenfelill az ivévizben jelen 1év6 kén/
szulfat teljes kénbevitelhez valé hozzdjiruldsit is. A Hatésdg megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 dltal termelt L-lizin-szulfit és L-lizin-monohidroklorid takarmanyozdsban val6 felhaszndldsa
biztonsdgos a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve. A Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy az adalékanyagokat bdr-,
szem- és légutirritalonak kell tekinteni. A Hatdsdg megéllapitotta tovdbbd, hogy az anyagok a nem kérddzé fajok
szdmdra az L-lizin esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak tekintenddk, és hogy ahhoz, hogy a kiegészitésként
adott L-lizin a kér6dz6kben a kér6dz8ktdl eltérd fajokhoz hasonlé mértékben hasznosuljon, az anyagot védeni kell a
benddben vald lebomldstdl. A Hat6sdg dgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd a takarmdanyban taldlhat takarmény-
adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz6lo, az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialabo-
ratérium dltal benyjtott jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 23(4), €9343. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal, 23(4), €9345. https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9343
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9345

HL L, 2025.12.19.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 éltal termelt L-lizin-
szulfit és L-lizin-monohidroklorid megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a széban forgd anyagok adalékanyagként valé hasznalatat engedélyezni kell. A Bizottsdg tgy véli, hogy
a szoban forgd aminosavak ivovizben torténd biztonsdgos felhaszndldsdt a lehetséges higiéniai kockdzatokra
tekintettel a takarmdnyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozdsdrdl sz6l6 183/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () hatdlydban kell megallapitani. Helyénval6 figyelmeztetni a felhaszndlét arra, hogy az L-lizin-
szulfattal és L-lizin-monohidrokloriddal — kiilondsen ivovizen keresztil — torténd kiegészités esetén az Osszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav taplalékkal torténd bevitelét figyelembe kell vennie. KérédzSk
takarmdnyozdsakor a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 dltal termelt L-lizin-szulfitot és L-lizin-
monohidrokloridot védeni kell a bend8ben valé lebomldstdl. A Bizottsdg tovabbd gy véli, hogy az L-lizin-szulfatra
fels6 hatérértéket kell megallapitani az adalékanyag eredendGen magas szulfittartalménak lehetséges kdros hatdsai
miatt. A Hatdsdg egy mdsik L-lizin-szulftra vonatkozd, 2015. jinius 16-i véleményében (*) megéllapitott, a teljes
értékd takarmdnyra vonatkozé 10 000 mg/kg-os szint biztonsidgosnak mindsiilt. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 183/2005/EK rendelete (2005. janudr 12.) a takarmdnyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozdsardl
(HLL 35.,2005.2.8., 1. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).
(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4155. https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4155.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j
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MELLEKLET

A takarmdny-

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

adalékanyag Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirs, Allatfaj vagy Maximalis 1 . Az engedély
azonositd neve analitikai médszer -kategéria korhatér mg/kg 12 %-os Tovibbi rendelkezések lejarta
szama nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢330 L-lizin-szulfat Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - 10 000 Az adalékanyag és az 2036. janudr 8.
faj el6keverékek haszndlati

L-lizin-szulfat legalabb 55 %-os
L-lizin-tartalommal és legfeljebb
21 %-os szulfattartalommal

Szildrd forméban

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453 dltal termelt L-lizin-szulfat
Kémiai képlet: C,,H,sN,0,-0,S
CAS-szam: 60343-69-3

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-adalékanyagban
taldlhat6 szulfdt (L-lizin-szulfét)
kimutatdsara:

— Eurdpai Gydgyszerkonyv,
20301. monografia.

A takarmdny-adalékanyagban
talalhaté lizin meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlodds utani
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180.

utasitasdban fel kell tiintetni a
tarolasi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil is adhat.

A takarmdnyipari vallalkozok
biztositjak, hogy az L-lizin-
szulfat kérédzdk
takarmdnyozasa sordn
bendGvédett legyen.

A nedvességtartalmat fel kell
tiintetni az adalékanyag
cimkéjén.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t: , L-lizin-
szulfattal — kiilonosen
ivovizen keresztiil — torténé
kiegészités esetén a
taplalkozds
kiegyensulyozatlansaganak
elkeriilése érdekében
tigyelembe kell venniaz 6sszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”
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A takarmdny-
adalékanyag
azonosité
szdma

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirs,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhaté lizin
meghatdrozasdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprdl valé eludlédés utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180 vagy

— ioncserés kromatogréfia
oszloprol valé eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsagi
rendelet (3).

A takarmdnykeverékek
lizintartalmdnak meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet.

Az ivovizben taldlhato lizin
meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia
oszloprél val6 eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6éknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
belélegzésbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek
kozott bérvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és védémaszkkal
kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hatdsdgi ellenérzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megéllapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

NH
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A takarmdny-
adalékanyag
azonosité
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

nedvességtartalma teljes értékd

mgfkg 12 %-os

takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik

3¢331

L-lizin-
monohidroklorid

Az adalékanyag Osszetétele

L-lizin-monohidroklorid legalabb
78 %-o0s L-lizin-tartalommal a
szdrazanyagra vonatkoztatva
Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453 4ltal termelt L-lizin-
monohidroklorid

Kémiai képlet: C4H, 4 N,O,
CAS-szam: 657-27-2

Analitikai mddszerek (')

A takarmdny-adalékanyagban
taldlhat6 L-lizin-monohidroklorid
azonositasara:

— aFood Chemical Codex L-lizin-
monohidrokloridrdl sz616
monogréfidja (,L-lysine
monohydrochloride
monograph”).

A takarmdny-adalékanyagban
taldlhaté lizin meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180.

Valamennyi
faj

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi kortilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkozd stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhaté.

A takarmdnyipari vallalkozok
biztositjak, hogy az L-lizin-
monohidroklorid kér6dz8k
takarmdnyozasa sordn
bendévédett legyen.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t: , L-lizin-
monohidrokloriddal —
kiilondsen ivovizen keresztiil
— torténd kiegészités esetén a
taplélkozds
kiegyenstlyozatlansigdnak
elkeriilése érdekében
figyelembe kell venni az 6sszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

2036. janudr 8.
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A takarmdny-
adalékanyag
azonosité
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhaté lizin
meghatdrozasdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprdl valé eludlédés utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180 vagy

— ioncserés kromatogréfia
oszloprdl valé eludlédés utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet.

A takarmdnykeverékek
lizintartalmdnak meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet.

Az ivévizben taldlhato lizin
meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprdl valé eludlodés utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6éknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
belélegzésbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek
kozott bérvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és védémaszkkal
kell hasznélni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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