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s

az L-cisztin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megiijitdsirol és az 1006/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 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 az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsdanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasdnak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) Az Lecisztin valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsit az 1006/2013/EU bizottsigi
végrehajtdsi rendelet (%) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nyujtottak be az L-cisztin valamennyi
allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megdjitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a
Jtapértékkel rendelkezS adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba valé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) a 2024. aprilis 18-i véleményében ()
megallapitotta, hogy az L-cisztin nem jelent biztonsdgi kockdzatot a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra.
A felhaszndl6 biztonsagat illetGen arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az L-cisztin nem tekintend8 bér- vagy
szemirritalonak, sem bérszenzibilizdlonak, ugyanakkor nem zdrhato ki az adalékanyagot kezel§ személyek esetében
a belélegzéssel torténd expozicid. A Hatdsdg tgy vélte, hogy nincs sziikség az L-cisztin hatdsossdgdnak értékelésére,
mivel az engedélyezés megdjitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek e tekintetben
relevans modositasara vagy kiegészitésére iranyuld javaslatot.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket az L-cisztin mint takarmdny-
adalékanyag vonatkozdsiban az annak kordbbi engedélyezésével Osszefiiggésben alkalmazott analitikai
modszerekkel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A referencialaboratérium azonban késébb aktualizdlta a
kordbbi engedélyezéssel Osszefiiggésben benydjtott értékelS jelentést a tudomdnyos és technoldgiai fejlédés
figyelembevétele, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az analitikai mddszerek alkalmasabbak legyenek a
hat6sdgi ellenérzések céljara. A Hatdsdg ellendrizte a referencialaboratérium dltal benyujtott, az L-cisztin mint
takarmdny-adalékanyag tekintetében alkalmazott analitikai mddszerekrdl sz616 médositott jelentést (¥).

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(%) A Bizottsig 1006/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. oktSber 18.) az L-cisztin valamennyi 4llatfaj takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (HL L 279.,2013.10.19., 59. o., ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1006/0j).

() EFSA Journal 2024;22:¢8800.

() A takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testiilete 2024. oktdber 15-16-i iilésének jegyzSkonyve;
elérhet6 a kovetkez$ internetcimen: https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/178th-plenary-meeting-of-the-feedap-
panel-minutes.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1006/oj
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/178th-plenary-meeting-of-the-feedap-panel-minutes.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-10/178th-plenary-meeting-of-the-feedap-panel-minutes.pdf

HU

HL L, 2025.2.13.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az L-cisztin megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Az analitikai
modszereket illetden figyelembe kell venni a referencialaboratérium aktualizalt értékelS jelentését. Helyénvald
figyelmeztetni a felhaszndlokat arra, hogy az L-cisztinnel torténd kiegészitést a célallatok kéntartalma
aminosavakkal kapcsolatos sziikségleteitdl, valamint az adagban jelen 1év6 egyéb kéntartalmi aminosavak
mennyiségétdl kell figgsvé tenni. Ezenfelill a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhasznal6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések
nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallaloi biztonsdgi kovetelményeket.

(7) Az L-cisztin takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében az 1006/2013/EU
végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély meggjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,,aminosavak, s6ik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyagra megadott engedély a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
megujitdsra keril.

2. cikk

Az 1006/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

Az 1006/2013/EU végrehajtasi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az 1006/2013/EU végrehajtdsi rendelettel engedélyezett L-cisztin mint takarmdny-adalékanyag, valamint az emlitett
adalékanyagot tartalmazo el6keverékek, amelyeket 2025. szeptember 5. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 202 5. marcius 5.
el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és
felhaszndlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2026. marcius 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdrcius 5. el6tt alkalmazandé
szabédlyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és hasznélhatdk,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozdsdra szanjak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2027. mdrcius 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdrcius 5. el6tt alkalmazando
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhaték,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmdnyozdsdra szdnjdk.
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4. 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 alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. februdr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/272/oj
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MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
takarmany- ) Allatfai tartalom tartalom
adaléka- Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai va ) Maximdlis Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag ckaryag médszer K sy életkor mg/kg 12 %-os yeb rendelkezese lejarta
azonosité ~Kategoria nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analdgjaik
3¢391 L-cisztin Az adalékanyag Osszetétele Vala- - - - Az  adalékanyag és  az | 2035.mdrcius
L-cisztin legaldbb 98,5 % mennyiségben mennyi el6keverékek hasznélati 5.
Szildrd forma. dllatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a

A hatdanyag jellemzése
Baromfitollakbdl szdrmazé keratin
hidrolizisével eléallitott L-cisztin

[UPAC-név: (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-amino-
3-hidroxi- 3-oxopropil]-diszulfanil-
propansav

CAS-szam: 56-89-3
Kémiai képlet CﬁH] 2N204Sz

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6

L-cisztin kimutatdsdra:

— a Food Chemicals Codex L-cisztinrél
sz6l6 monografidja

A takarmany-adalékanyag

cisztintartalmanak meghatdrozasa:

— ioncserés  kromatografids
oszloprél valé eludlodas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS/FLD)

modszer,

tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és  az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tintetni a kovetkez6t:

— ,Az L-cisztinnel torténd
kiegészitést a célallatok
kéntartalma
aminosavakkal kapcsolatos
szitkségleteitsl, valamint az
adagban jelen 1év§ egyéb
kéntartalm@ aminosavak
mennyiségétdl kell fiiggdvé
tenni.”

Az  adalékanyag és  az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a takarmdnyipari
véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznélatbdl

NH
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analdgjaik

Az el8keverékek cisztintartalmanak
meghatdrozdsara:

ioncserés  kromatografidss modszer,
oszloprdl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-
VIS)—152/2009/EK bizottsagi rendelet,
vagy ()

ioncserés  kromatografidss modszer,
oszloprol valé eludlddds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD)

A takarmdnykeverékek cisztintartalmanak
meghatdrozdsara:

ioncserés  kromatografids modszer,
oszloprél valé eludlodas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-

VIS) - 152/2009/EK bizottsagi rendelet

fakado lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmédnyok hat6sagi ellenérzése soran alkalmazott mintavételi és vizsgdlati médszerek megallapitdsarl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o, ELL: http://data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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