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az Escherichia coli DSM 34232 iltal termelt L-cisztin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként
torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelden kérelmet nyujtottak be az Escherichia coli DSM 34232 dltal
termelt L-cisztin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum KCCM 34232 dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-
adalékanyagaként tortén6 engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik és analdgjaik” funkciondlis csoportba, valamint az
Lérzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba és az ,aromaanyagok” funkcionélis csoportba vald
besoroldsat kéri. A kérelmezd az adalékanyag ivévizben vald felhaszndldsanak engedélyezését is kérelmezte.
Az 1831/2003/EK rendelet azonban nem engedélyezi az aromaanyagok ivovizben valé felhaszndldsat. Ezért az
emlitett adalékanyag ivévizben torténd felhaszndldsa nem engedélyezhetd. Emellett a kérelmezd kés6bb visszavonta
az Escherichia coli DSM 34232 dltal termelt L-cisztinnek a ,tdpértékkel rendelkez adalékanyagok” kategéridban és az
,2aminosavak, s6ik és analdgjaik” funkciondlis csoportban val6 engedélyezése iranti kérelmét.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2025. szeptember 17-i () véleményében
megdllapitotta, hogy az Escherichia coli DSM 34232 dltal termelt L-cisztin a javasolt felhasznalasi feltételek mellett
valamennyi allatfajra, valamint a fogyasztékra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos. A Hatdsdg tovabba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Escherichia coli DSM 34232 éltal termelt L-cisztin nem tekinthet§ sem bér- és
szemirritdlénak, sem bérszenzibilizdlonak. A Hatdsdg emellett arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mivel az Escherichia
coli DSM 34232 éltal termelt L-cisztint élelmiszerekben aromaanyagként haszndljdk, varhatéan hasonlé funkciét
tolthet be takarmanyokban, és hatdsossigdnak tovibbi bizonyitasira nincs sziikség. Ugy itélte meg, hogy a
forgalomba hozatalt kovetden kilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsdg ellendrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benyujtott, a takarmédnyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy az Escherichia coli DSM 34232 dltal termelt L-cisztin megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelSen a széban forgd anyag hasznélatat
valamennyi dllatfaj tekintetében engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhasznaloinak egészségére gyakorolt karos hatdsok megel8zése érdekében.

(6) A Bizottsdg ugy itéli meg, hogy biztonsdgi okok nem indokoljék fels§ hatdrértékek meghatdrozasat az Escherichia coli
DSM 34232 dltal termelt L-cisztin tekintetében. A megfelel6bb ellendrzés érdekében az ajdnlott legnagyobb tartalmat
fel kell tiintetni az adalékanyag cimkéjén. Az ajénlott legnagyobb tartalom tillépésekor bizonyos informéciokat fel
kell tiintetni az érintett el6keverékek cimkéjén.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9688. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9688.
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HL L, 2026.2.25.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozd anyag takarmany-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2026. februdr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/402/oj
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MELLEKLET
Legkisebb | Legnagyobb
Az ) ) . Maxims- | tartalom tartalom )
adalekany a8 Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer Allatfaj vagy lis k o Tovabbi rendelkezések Az epgedely
azonositd neve -kategéria Korhat4 mg/kg 12 %-os lejarta
szama orhatar nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b392 L-cisztin Az adalékanyag dsszetétele: Valamennyi - - - Az adalékanyag elSkeverék 2036.
L-cisztin allatfaj forméjaban keverendd bele a mércius 17.

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése:

Escherichia coli DSM 34232 ltal termelt L-cisztin
[UPAC-név: (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-amino-2-carboxietil]
diszulfanil]propansav

Kémiai képlet: CsH;,N,0,S,

CAS-szam: 56-89-3

FLAVIS-szdm: 17.006

Tisztasag: legaldbb 98,5 % a szdrazanyagra
vonatkoztatva

Analitikai mddszerek ():

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 L-cisztin

kimutatdsara:

— aFood Chemicals Codex L-cisztinrél sz616
monogréfidja (,L-cisztin monograph”).

A takarmdny-adalékanyag cisztintartalmanak

meghatdrozdsa:

— ioncserés kromatogréfids médszer, oszloprél vald
eludlédds utdni szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD).

Az el8keverékek cisztintartalmanak meghatdrozasara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprdl val6 eludlodds
utdni szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS).

takarmdnyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznalati
utasitdsdban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilit4st.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a kovetkezdket:
,1kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmdny ajanlott legnagyobb
hat6anyag-tartalma: 25 mg”

Az elSkeverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag
funkciondlis csoportjat,
azonositd szamat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az
elékeverék cimkéjén szerepld
felhasznéldsi mennyiség
eredményeként a hatéanyag-
tartalom meghaladnd a 3.
pontban megadott, ajanlott
legnagyobb tartalmat.
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Legkisebb | Legnagyobb

,AZ i ) Maxims- | tartalom tartalom
adalekan/yzjlg Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer Allatfaj vagy lis ko 129 Tovébbi rendelkezések Az epgedely
azonositd neve -kategéria korhaté mg/kg 12 %-os lejarta
szdma Orhalar | nedvességtartalma teljes

értékd takarmanyban

— 152/2009/EK bizottsdgi rendelet (2) vagy

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

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhat: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?

prefLang=hu&etrans=hu.
() 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).
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