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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201397
ze dne 5. fijna 2020

o obnoveni povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli FERM ABP-10641 jako nutri¢ni doplitkové litky,
rozsifeni jeho pouZziti a o povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 jako
dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 348/2010

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 byl povolen na dobu 10 let jako doplitkovd litka pro viechny druhy
zvifat nafizenim Komise (ES) ¢. 348/2010 ().

(3)  V souladu s ¢linkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni L-isoleucinu
z Escherichia coli FERM ABP-10641 jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat se zafazenim této doplikové
latky do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy*“. Tato Zadost byla poddna spolu s daji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. V této zddosti bylo navic pozddano, aby byl L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641v souladu
s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 povolen pro pouziti ve vodé k napdjeni v kategorii doplikovych latek
Jnutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiné ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy“ pro vSechny druhy zvifat a pro
pouziti v krmivech se zafazenim do kategorie dopliikovych litek , senzorické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
yzchutiujici latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢€l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(4)  V souladu s ¢lankem 7 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zadost o povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189 jako dopliikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro viechny druhy
zvifat. Zadost se tykd povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 jako dopliikové latky pro
viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny
~aminokyseliny, jejich soli a analogy“. Tato zddost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 28. ledna 2020 () (¥
k zévéru, ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 nebo
Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 Zddné nepiiznivé Gcinky na zdravi zvifat, zdravi spotfebiteld ani na
zivotni prostiedi. Uvedl rovnéz, ze L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 je nebezpecny pii vdechnuti pro
osoby manipulujici s uvedenou doplitkovou ldtkou. Komise se proto domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepiiznivym G¢inkam na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele této
doplitkové latky. U L-isoleucinu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 nebyly stanoveny zddné nepiiznivé
Gcinky na bezpecnost uzivatelt. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze dand doplitkova litka je Gcinnym zdrojem
esencidlni aminokyseliny isoleucinu pro neptezvykavce a Ze aby byl doplikovy L-isoleucin plné dcinny
u piezvykavct, mél by byt chrinén pied rozkladem v bachoru. Ufad vyjadiil obavy ohledné soubézného
perorilntho poddvént této aminokyseliny ve vodé k napdjeni a v krmivu. Utad vsak nenavrhl pro L-isoleucin Zadny
maximalni obsah. Proto je v pfipadé podévani L-isoleucinu ve vodé k napdjeni namisté upozornit uZzivatele, Ze je
tieba zohlednit podil této latky na zdsobeni viemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzZivy.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Naftizeni Komise (EU) ¢. 3482010 ze dne 23. dubna 2010 o povoleni L-isoleucinu jako doplitkové litky pro viechny druhy zvitat (Ut.
vést. L 104, 24.4.2010, s. 29).

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6022.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6021.
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(6) 'V zajmu lepsi kontroly L-isoleucinu pouzitého jako zchuttiujici litka by mély byt stanoveny uréité podminky
a omezeni. U L-isoleucinu pouzitého jako zchutriujici litka by mél byt na etiketé uveden doporuéeny obsah. Pokud
je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé této doplitkové latky a premixt uvedeny urcité informace.
Pokud jde o pouziti L-isoleucinu jako zchutriujici latky, Gfad uvadi, Ze neni nutné dile prokazovat ti¢innost, bude-li
tato latka pouzita v doporucené davce. Pouziti L-isoleucinu jako zchutiujici latky se nepovoluje ve vodé k napdjeni.
Skutecnost, Ze pouziti L-isoleucinu pro pouziti jako zchutiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni, nebrdni
jejimu pouziti v krmnych smésich podavanych s vodou.

(7)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predloZila referen¢ni laborator zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

(8)  Posouzeni L-isoleucinu z Escherichia coli FERM ABP-10641 a Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedené
dopliikové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

(9)  V dasledku obnoveni povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli FERM ABP-10641 jako dopliikové latky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (ES) ¢. 348/2010.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni L-
isoleucinu z Escherichia coli FERM ABP-10641, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zic¢astnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli FERM ABP-10641, néleZejictho do kategorie dopliikovych latek ,nutricni
doplikové latky” a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se obnovuje a rozsifuje na jeho pouziti ve vodé
k napdjeni za podminek stanovenych v piiloze.

L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641, nalezejici do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplnkové latky*
a funkéni skupiny ,zchutiujici latky“, se povoluje jako doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v piloze.

2. L-isoleucin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni
doplikové latky” a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé
zvifat podle podminek stanovenych v piloze.

Cldnek 2

1. L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 a premixy, které jej obsahuiji, vyrobené a oznacené prede dnem 26.
dubna 2021 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. fijna 2020, mohou byt nadéle uvadény na trh a pouziviny az
do vyc¢erpani stavajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 a premixy, které jej
obsahuji, vyrobené a oznacené pfede dnem 26. fijna 2021 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. fijna 2020,
mohou byt nadéle uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stavajicich zdsob, jestlize jsou ureny pro zvifata urcend
k produkci potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici L-isoleucin z Escherichia coli FERM ABP-10641 a premixy, které jej
obsahuji, vyrobené a oznacené prede dnem 26. f{jna 2022 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. Fjna 2020,
mohou byt nadédle uvddény na trh a pouzZivany az do vycerpani stavajicich zasob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend
k produkci potravin.
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Cldnek 3

Nafizeni (EU) €. 348/2010 se zruduje.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych stitech.

V Bruselu dne 5. fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

B Miniméln{ | Maximdln{

Ideth}ﬁkacm Jméno 1 Druh nebo o obsah obsah Konec
cislo drzitel Dopliikovi Slozeni, chemicky i lytickd metoda kategorie Maximdlni ind ustanoven{ latnosti
doplitkové 17 1e e latka ozenti, chemicky vzorec, popis, analyti 2 St mgkg kompletniho Jind u veni p ‘ i
latky povolent Zvirat krmiva o obsahu vlhkosti povoleni

12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.

3c381 - L-isoleucin | Slozen dopliikové litky Vsechny - - - . L-isoleucin smibytuvddénnatrh | 26. fijna

Prések s minimdlnim obsahem L-isoleucinu | druhy zvifat a pouzivan jako doplikovi latka 2030

93,4 % (v susing)

Charakteristika iicinné ldtky

L-isoleucin ziskany fermentaci s Escherichia coli
FERM ABP-10641

Nézev podle IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-
3-methylpentanovd

Chemicky vzorec: C6H13NO2

CAS: 73-32-5

Analytickd metoda (")

Pro identifikaci L-isoleucinu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph®

Pro kvantifikaci isoleucinu v doplitkové latce:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekci (IEC-
VIS/FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci isoleucinu v premixech:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS/FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS) — nafizeni Komise (ES)
& 152/2009 () (pidloha III &st F)

skladajici se z piipravku.

.V ndvodu pro pouziti doplitkové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfeni a ve vodé.

. Doplikova litka smi byt pouzi-

vana ve vodé k napéjeni.

. Prohldeni, které musi byt uve-

deno na etiketé doplikové latky

a premixu:

— ,Pii podédvani L-isoleucinu,
zejména ve vodé k napéjeni,
je nutno zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné esen-
cidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvdZzenosti.”

— Obsah L-isoleucinu.

. Obsah endotoxind v doplitkové

ldtce a jeji prasnost mus{ zaruco-
vat maximalni expozici endotoxi-
ndm v mnozstvi 1 600 mezina-
rodnich jednotek (I0)
endotoxind/m’® vzduchu ().

Tlvee 1
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Pro kvantifikaci isoleucinu v krmnych smésich

a kemnych surovindch:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci  (IEC-VIS) — nafizeni (ES)
¢.152/2009 (pifloha III &st F)

Pro kvantifikaci isoleucinu ve vodé:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS)

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivéiskych podnikit stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedena rizika ne-
lze témito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka
a premix pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-
stiedky.

3¢383

L-isoleucin

Slozeni dopliikové litky
PriSek s minimdlnim obsahem L-isoleucinu
90 %

Charakteristika ticinné ldtky

L-isoleucin ziskany fermentaci s Corynebacterium
glutamicum KCCM 80189

Nézev podle IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-
3-methylpentanova

Chemicky vzorec: C6H13NO2

CAS: 73-32-5

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-isoleucinu v doplitkové l4tce:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph”

Pro kvantifikaci isoleucinu v doplikové latce:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS/FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci isoleucinu v premixech:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS/FLD) nebo

Vsechny
druhy zvifat

. L-isoleucin smi byt uvddén na trh

a pouzivan jako doplikovi latka
skladajici se z piipravku.

.V ndvodu pro pouziti doplitkové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfeni a ve vodé.

. Doplikova litka smi byt pouzi-

véana ve vodé k napdjeni.

. Prohldseni, které musi byt uve-

deno na etiketé doplinkové latky

a premixu:

— ,Pii podéavani L-isoleucinu,
zejména ve vodé k napéjeni,
je nutno zohlednit viechny
esencidlni a podminéné esen-
cidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvdzenosti.”

— Obsah L-isoleucinu.

26. fijna
2030
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— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci  (IEC-VIS) —  nafizeni (ES)
¢. 1522009 (piiloha III &ast F)

Pro kvantifikaci isoleucinu v krmnych smésich

a krmnych surovindch:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci  (IEC-VIS) — nafizeni (ES)
& 152/2009 (pifloha IIT &st F)

Pro kvantifikaci isoleucinu ve vodé:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC-VIS)

Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funkéni skupina: zchutiiujici latky
3c381 - L-isoleucin | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny . L-isoleucin smibytuvddénnatrh| 26. fijna
Prasek s minimalnim obsahem L-isoleucinu | druhy zvifat a pouzivan jako doplikovd ltka 2030

93,4 % (v susing)

Charakteristika ticinné ldtky

L-isoleucin ziskany fermentaci s Escherichia coli
FERM ABP-10641

Nazev podle IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-
3-methylpentanovd

Chemicky vzorec: C6H13NO2

CAS: 73-32-5

Analytickd metoda (!)

Pro identifikaci L-isoleucinu v doplitkové l4tce:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph”

Pro kvantifikaci isoleucinu v doplikové latce:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS/FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci isoleucinu v premixech:

— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS/FLD) nebo

sklddajici se z pifpravku.

. Doplikovd litka se do krmiva

musi zapracovat ve formé pre-
mixu.

.V ndvodu pro pouzitf doplikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pii tepelném oSetfeni.

. Na etiketé doplitkové latky musi

byt uvedeny tyto tdaje: ,Doporu-
¢enymaximalni obsah ¢inné
latky v kompletnim krmivu o ob-
sahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na etiketé premixti musi byt uve-

dena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a piidané
mnozstvi G¢inné latky, pokud je
piekrocen tento obsah dc¢inné
latky v kompletnim krmivu o ob-
sahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.
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— chromatografie na iontoménicich s postko-
lonovou derivatizaci a fotometrickou
detekci  (IEC-VIS) - nafizeni (ES)
¢.152/2009 (ptiloha III &4st F)

. Obsah endotoxintt v doplikové

latce a jeji prasnost musi zaruco-
vat maximélni expozici endotoxi-
nam v mnozstvi 1 600 mezina-
rodnich jednotek (I0)
endotoxini/m?® vzduchu ().

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika ne-
lze témito postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd litka
a premix pouZivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-

stiedky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenc¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro dfedni kontrolu krmiv (Ut. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a pradnosti doplitkové litky podle metod pouzivanych Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2020; 18(2):6022); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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