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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1012 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 7.)

az L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-monohidrit és az L-cisztein-hidroklorid valamennyi dllatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-
monohidrdt és az L-cisztein-hidroklorid engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-monohidrdt és az L-cisztein-hidroklorid engedélyezésére
vonatkozik, kérelmezve ezen adalékanyagoknak a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba
és az ,aminosavak, soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A
kérelmez6 az adalékanyagok ivovizben valé felhaszndldsinak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi az aromaanyagok ivovizben valé felhasznéldsat. Ezért az emlitett adalékanyagok
ivévizben val6 felhaszndldsa nem engedélyezhetd, amennyiben az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba keriilnek
besoroldsra. A kérelmez8 késébb visszavonta az L-ciszteinnek, az L-cisztein-hidroklorid-monohidritnak és az
L-cisztein-hidrokloridnak a ,tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok” kategéridban és az ,aminosavak, séik és
analégjaik” funkciondlis csoportban val6 engedélyezése irdnti kérelmét.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. szeptember 17-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy az L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-monohidrit és az L-cisztein-hidroklorid a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi allatfajra, valamint a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos. A
Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az L-cisztein nem tekinthetS bér- vagy szemirritdlonak, sem
pedig bérszenzibilizalonak. Az L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-monohidrat és az L-cisztein-hidroklorid szem- és
légtitkorr6zids hatdstinak mindsiil, bérirriticids potencidljukrél azonban nem lehetett kovetkeztetést levonni. A
Hatdsdg megallapitotta tovdbbd, hogy mivel az L-ciszteint, az L-cisztein-hidroklorid-monohidritot és az L-cisztein-
hidrokloridot élelmiszerekben aromaanyagként haszndljak, varhatéan hasonlé funkciét tolthetnek be
takarmdnyokban, és hatdsossdguknak tovabbi bizonyitdsdra nincs szikség. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benytjtott, a takarméanyban taldlhatd
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg agy itéli meg, hogy az L-cisztein, az L-cisztein-hidroklorid-monohidrat és az L-cisztein-
hidroklorid megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd
anyagok haszndlatdt valamennyi dllatfaj tekintetében engedélyezni kell. A Bizottsdg tovdbbd agy véli, hogy megfelel§
6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyagok felhaszndldira gyakorolt karos
hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9689, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9689.
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(6) A Bizottsag ugy itéli meg, hogy biztonsagi okok nem indokoljak legnagyobb tartalom meghatdrozdsat az L-cisztein,
az L-cisztein-hidroklorid-monohidrat és az L-cisztein-hidroklorid tekintetében. A megfelelébb ellendrzés érdekében
az ajanlott legnagyobb tartalmat fel kell tiintetni a takarmdny-adalékanyagok cimkéjén. Az ajanlott legnagyobb
tartalom ttillépésekor bizonyos informacidkat fel kell tiintetni az érintett el6keverékek cimkéjén.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2026. méjus 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

Legkisebb Legnagyobb
‘ tartalom tartalom
Az adalekgn}y B Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis e ( Az engedély
azonosité . P . ke 12 %- Tovabbi rendelkezések 5
., neve modszer -kategéria életkor mg/kg 6-0S lejarta
szama nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b92457 | L-cisztein Az adalékanyag osszetétele Valamennyi Az adalékanyag 2036.
allatfaj eldkeverék formdjaban méjus 28.

L-cisztein
Szilard formdban

A hatdanyag jellemzése

L-cisztein

Tisztasdg: legaldbb 98 % a szdrazanyagra
vonatkoztatva

Az (Escherichia coli DSM 34232 éltal
termelt) L-cisztin elektrokémiai
redukcidjaval elGéllitva

[UPAC-név: (2R)-2-amino-
3-szulfanilpropansav

Kémiai képlet: C;H,NO,S
CAS-szam: 52-90-4

FLAVIS-szdm: 17.033

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-adalékanyagban talalhat6
L-cisztein-monohidroklorid
azonositasara:

— aFood Chemical Codex L-cisztein-
monohidrokloridrdl sz616
monografidja (,L-cysteine
monohydrochloride monograph”)

A takarmany-adalékanyagban 1évé

cisztein meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogrifia, oszloprdl
valé eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD)

keverendd bele a
takarmdnyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag
cimkéjén fel kell tiintetni
a kovetkezdket: ,1 kg
12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdany
ajanlott legnagyobb
hatéanyag-tartalma:

25 mg.”

Az el8keverék cimkéjén
fel kell tiintetni a
hatéanyag funkciondlis
csoportjat, azonositd
szamat, megnevezését és
hozzdadott

'8°6°920C “TTH
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Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os

nedvességtartalma teljes értékd

takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhat6 cisztein

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografids modszer,
oszloprdl valé eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS) —
152/2009/EK bizottsigi rendelet (%)

mennyiségét,
amennyiben az
el6keverék cimkéjén
szerepld felhaszndldsi
mennyiség
eredményeként a
hatéanyag-tartalom
meghaladnd a 3.
pontban megadott
tartalmat.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
()  ABizottsag 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hat6sagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megéllapitdsar6l (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL http://data.
europa.cu/elijreg/2009/152/0j).
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Legkisebb Legnagyobb

. tartalom tartalom

Az adalekgn’yag Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy Maximélis s [ Az engedély
azonosité . Py ) ko 12 %- Tovébbi rendelkezések 1y
, neve mobdszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os lejarta
szama nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b17032 L-cisztein- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi Az adalékanyag elGkeverék 2036.
hidroklorid allatfaj formdjdban keverendd bele méjus 28.

L-cisztein-hidroklorid
Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

L-cisztein-hidroklorid

Tisztasdg: legaldbb 98,5 % a
szdrazanyagra vonatkoztatva

Az (Escherichia coli DSM 34232 iltal
termelt) L-cisztin elektrokémiai
redukcidjdval elGallitva
[IUPAC-név: (2R)-2-amino-
3-szulfanilpropdnsav; hidroklorid
Kémiai képlet: C;HCINO,S
CAS-szam: 52-89-1
FLAVIS-szdm: 17.032

Analitikai médszerek (")

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

— aFood Chemical Codex L-cisztein-
monohidrokloridrol sz6l6
monografidja (,L-cysteine
monohydrochloride monograph”)

A takarmdany-adalékanyagban 1évé

cisztein meghatdrozasara:

— ioncserés kromatogréfia, oszloprol
val6 eludlodas utani
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS/FLD)

a takarmanyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndlati
utasitasdban fel kell tiintetni
a tarolési feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitast.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a kovetkezSket:
,1kg 12 %-os
nedvességtartalmil teljes
értékd takarmdny ajanlott
legnagyobb hatéanyag-
tartalma: 25 mg.”

Az el6keverék cimkéjén fel
kell tiintetni a hatéanyag
funkciondlis csoportjat,
azonosit6 szamat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben
az el6keverék cimkéjén
szerepld felhasznéldsi
mennyiség eredményeként a
hatéanyag-tartalom
meghaladnd a 3. pontban
megadott tartalmat.
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Az adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhat6 cisztein

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatogréfids modszer,
oszloprodl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS) —
152/2009/EK bizottsagi rendelet

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

NH
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Legkisebb Legnagyobb
. tartalom tartalom
Az adalekgn’yag Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy Maximélis s [ Az engedély
azonosité . Py ) ko 12 %- Tovébbi rendelkezések 1y
, neve mobdszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os lejarta
szama nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b920i L-cisztein- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi Az adalékanyag elGkeverék 2036.
hidroklorid- o . 1 allatfaj formdjéban keverendé bele |  mdjus 28.
1 L-cisztein-hidroklorid-monohidrat )
monohidrat a takarmanyba.

Szilard forma

A hatdanyag jellemzése

L-cisztein-hidroklorid-monohidrét
Tisztasdg: legaldbb 98,5 % a
szdrazanyagra vonatkoztatva

Az (Escherichia coli DSM 34232 iltal
termelt) L-cisztin elektrokémiai
redukcidjdval elGdllitva.
[IUPAC-név: (2R)-2-amino-
3-szulfanilpropdnsav; hidrat;
hidroklorid;

Kémiai képlet: C;HgCINO,S-H,0
CAS-szam: 7048-04-6
FLAVIS-szdm: 17.032

Analitikai médszerek (")

A takarmdany-adalékanyagban taldlhat6
L-cisztein-monohidroklorid
azonositasara:

— aFood Chemical Codex L-cisztein-
monohidrokloridrél sz6l6
monogrifidja (,L-cysteine
monohydrochloride monograph”)

A takarmdny-adalékanyagban 1évg

cisztein meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogrfia, oszloprdl
val6 eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozdssal (IEC-VIS/FLD)

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndlati
utasitasdban fel kell tiintetni
a tdrolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

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

Az el6keverék cimkéjén fel
kell tiintetni a hatéanyag
funkciondlis csoportjat,
azonositd szdmat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben
az el6keverék cimkéjén
szerepld felhasznéldsi
mennyiség eredményeként a
hatéanyag-tartalom
meghaladnd a 3. pontban
megadott tartalmat.
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Az adalékanyag
azonositd
szama

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhat6 cisztein

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatogréfids modszer,
oszloprodl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS) —
152/2009/EK bizottsagi rendelet

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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