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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20201397
(2020. gada 5. oktobris),

ar ko atjauno atlauju L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, izmantot par

baribas piedevu, paplasina ta lietojumu, un atjauno atlauju L-izoleicinu, kas iegiits ar Corynebacterium

glutamicum KCCM 80189, izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, ka ari atce] Regulu
(ES) Nr. 3482010

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 348/2010 () L-izoleicinu, kas iegtits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, tika atlauts
10 gadus lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. pantu ir iesniegts pieteikums, lai atjaunotu atlauju L-izoleicinu, kas
ieglits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem; o piedevu lagts
klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.
Sim pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.
Turklat pieteikuma lfigts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu atlaut L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia
coli FERM ABP-10641, lietot dzirdinaSanas @ideni visu sugu dzivniekiem, $o piedevu klasificgjot piedevu kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”, un lietot bariba, piedevu
klasificgjot piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas” funkcionalaja grupa “aromatizéjosas sastavdalas”.
Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(4)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums atlaujai L-izoleicinu, kas iegits ar
Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, lietot par baribas piedevu bariba un dzirdinaSanas tdeni visu sugu
dzivniekiem. Pieteikuma lagts atlaut L-izoleicinu, kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, $o piedevu klasificéjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”,
funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi.” Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 28. janvara atzinumos (*) (‘) secinaja, ka ar piedavatajiem
lieto$anas nosacijumiem L-izoleicins, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641 vai Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 189, neatstaj nelabvéligu ietekmi ne uz dzivnieku vai cilvéku veselibu, ne vidi. Taja arT noradits, ka L-
izoleicins, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, cilvékiem, kas ar to rikojas, ir bistams, ja to ieelpo. Tapéc
Komisija uzskata, ka biitu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz
§is piedevas lietotaja, veselibu. Attieciba uz L-izoleicinu, kas iegits ar Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189,
nelabvéliga ietekme uz lietotaju drosibu netika noradita. lestade ari secinja, ka piedeva ir iedarbigs neaizstajamas
aminoskabes izoleicina avots neatgremotdjiem un ka, lai papildu dots L-izoleicins batu pilnigi iedarbigs
atgremotajiem, tas biitu japasarga no sadaliSanas spurekli. Iestade pauda bazas par aminoskabes vienlaicigu iekskigu
dosanu gan ar dzirdinasanas tideni, gan baribu. Tomér lestade neierosinaja maksimali pielaujamu L-izoleicina saturu.
Tadejadi, ja L-izoleicins tiek dots ar dzirdinasanas tdeni, ir lietderigi lietotajus bridinat, ka janem véra visas ar uzturu
uzpemamas neaizvietojamas un nosaciti neaizvietojamas aminoskabes.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Regula (ES) Nr. 348/2010 (2010. gada 23. aprilis) par atlauju izmantot L-izoleicinu ka baribas piedevu visam dzivnieku
sugam (OV L 104, 24.4.2010., 29. Ipp.).

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

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6021.
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(6)  Lai panaktu labaku kontroli, blitu janosaka ierobezojumi un nosacijumi, kas uz L-izoleicinu attiecinami, ja tas tiek
izmantots par aromatizétaju. Uz etiketes biitu janorada par aromatizétaju izmantota L-izoleicina ieteicamais saturs.
Ja minétais saturs ir parsniegts, uz piedevas un premiksa etiketes jabait attiecigai informacijai. Attieciba uz L-
izoleicinu ka aromatizétaju, lestade norada, ka, ja viela tiek lietota ieteicamaja deva, papildu pieradijumi par
iedarbigumu nav nepiecie$ami. L-izoleicinu nav atlauts lietot par dzirdinasanas tidens aromatizgjoso sastavdalu.
Fakts, ka L-izoleicinu nav atlauts izmantot par dzirdinasanas Gidens aromatizétaju, neizsledz ta lietosanu baribas
maisijuma, ko izbaro iejauktu Gideni.

(7)  lestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt ipasas prasibas par uzraudzibu péc piedevas lai§anas tirgh. Ta ari verificgja
ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas baribas
piedevas analizes metodi.

(8)  L-izoleicina, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641 un ar Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189,
noveértjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi.
Tadeé] 31 piedeva biitu jaatlauj lietot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

(9)  Nemot véra to, ka atlauja L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, lictot par baribas piedevu
atbilstigi $is regulas pielikuma paredzétajiem nosacjjumiem tiek atjaunota, Regula (ES) Nr. 348/2010 biitu jaatce].

(10) Drosuma apsvérumi neliek L-izoleicina, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, atlaujas nosacijumu izmainas
piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi paredzét parejas periodu, kura ieinteresétas personas varétu sagatavoties no
atjauninatas atlaujas izrieto3o jauno prasibu izpildei.

(11) Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

=«

1. Atjauno L-izoleicina, kas iegtits ar Escherichia coli FERM ABP-10641 un kas klasificéts piedevu kategorija “uzturfizio-
logiskas piedevas” un funkcionalja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”, atlauju, paplasina ta lietojumu dzirdinaganas
tident, atjauno atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641 un kas klasificéts piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas”
un funkcionalaja grupa “aromatizgjosas sastavdalas”, atlauj lietot par dzivnieku baribas piedevu atbilstigi pielikuma
izklastitajiem nosacjjumiem.

2. L-izoleicinu, kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 un kas klasificéts piedevu kategorija “uzturfizio-
logiskas piedevas” un funkcionalas grupas “aminoskabes, to sali un analogi”, atlauj lietot par dzivnieku baribas piedevu
atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

2. pants

1. L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-10641, un to saturo$us premiksus, kuri iegfiti un markeéti pirms
2021. gada 26. aprila saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2020. gada 26. oktobra, ari turpmak drikst
laist tirgh un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadas baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kuri satur L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-
10641, un to saturodus premiksus, kuri iegiiti un marketi pirms 2021. gada 26. oktobra saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2020. gada 26. oktobra, arT turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. Tadas baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kuri satur L-izoleicinu, kas iegiits ar Escherichia coli FERM ABP-
10641, un to saturo$us premiksus, kuri iegfiti un markeéti pirms 2022. gada 26. oktobra saskana ar noteikumiem, kas bija
piemeérojami pirms 2020. gada 26. oktobra, ja tie paredzéti neproduktivajiem dzivniekiem, ari turpmak drikst laist tirgii
un lietot, [idz beidzas esosie krajumi.
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3. pants

Regulu (ES) Nr. 348/2010 atcel.
4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 5. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-

Piedevas Atlaujas Dzivnieku Maksimi- saturs lais saturs Atlaujas
1§ent1f1kac1— tureE}a Piedeva | Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vai | i vecums | mg uz kg kompleksas Citi noteikumi derlgqua
jas numurs | nosaukums ategorija baribas ar mitruma terming

saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi.
3c381 - L-izolei- | Piedevas sastavs Visu sugu - - - . L-izoleicinu drikst laist tirgti un| 2030. gada
cins Pulveris, kura minimalais L-izoleicina saturs| dzivnieki lietot par piedevu preparata vei- | 26. oktobris

ir 93,4 % (sausna)

Aktivas vielas raksturojums

L-izoleicins, kas iegiits fermentacija ar Escherichia
coli FERM ABP-10641

IUPAC nosaukums: (28§,3S)-2-amino-3-metil-
pentanskabe

Kimiska formula: C6H13NO2

CAS numurs: 73-32-5

Analitiska metode ()

L-izoleicina noteik3anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex“L-isoleucine mono-
graph” (Partikas kimisko vielu kodeksa
monografija par L-izoleicinu).

[zoleicina kvantitativajai noteik$anai baribas pie-

deva:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS).

Izoleicina kvantitativajai noteik$anai premiksos:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS), Komisijas Regula
(EK) Nr. 152/2009 () (I pielikuma F dala).

da.

. Piedevas un premiksa lietosanas

noradjjumos norada glabasanas
nosacijumus un noturibu tdeni
un pret termisku apstradi.

. Piedevu drikst lietot dzirdinasa-

nas adeni.

. Uz piedevas un premiksa etiketes

jabat $adam noradém:

— “Pievienojot  L-izoleicinu,
ipadi dzirdinasanas tdenim,
janem vera visas neaizvietoja-
mas un nosaciti neaizvietoja-
mas aminoskabes, lai nepie-
Jautu nesabalansétibu.”

— L-izoleicina saturs.

. Endotoksinu saturs piedeva un

tas putek]u veidosanas potencials
nodrosina, ka maksimala endo-
toksinu ekspozicija ir 1 600 SV
endotoksinu/m’ gaisa (°).
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Izoleicina kvantitativai noteikSanai kombinétaja

bariba un baribas sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detekteSanu (IEC-VIS), Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

Izoleicina kvantitativajai noteikanai tident:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS).

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

noteic tadas darbibas procediiras
un organizatoriskos pasakumus,
kas piedevas un premiksa lietota-
jiem javeic, lai novérstu iespéja-
mos riskus, ko rada ieelpoSana.
Jaar $adam procediiram un pasa-
kumiem Sos riskus noveérst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premik-
su rikojas, izmantojot individua-
los aizsarglidzek]us.

3¢383

L-izolei-
cins

Piedevas sastavs
Pulveris, kura minimalais L-izoleicina saturs
ir90 %

Aktivas vielas raksturojums

L-izoleicins, kas iegiits fermentacija ar Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 80189

IUPAC nosaukums: (2S,3S)-2-amino-3-metil-
pentanskabe

Kimiska formula: C6H13NO2

CAS numurs: 73-32-5

Analitiska metode ()

L-izoleicina noteik3anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex“L-isoleucine mono-
graph” (Partikas kimisko vielu kodeksa
monografija par L-izoleicinu).

Izoleicina kvantitativajai noteikSanai baribas pie-

deva:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektéSanu (IEC-VIS/FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS).

Izoleicina kvantitativajai noteik§anai premiksos:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai

Visu sugu
dzivnieki

. L-izoleicinu drikst laist tirg@i un

lietot par piedevu preparata vei-
da.

. Piedevas un premiksa lietosanas

noradijumos norada glabasanas
nosacijumus un noturibu tdeni
un pret termisku apstradi.

. Piedevu drikst lietot dzirdinasa-

nas tdeni.

. Uz piedevas un premiksa etiketes

jabiit $adam noradém:

— “Pievienojot L-izoleicinu,
ipasi dzirdinasanas tdenim,
janem vera visas neaizvietoja-
mas un nosaciti neaizvietoja-
mas aminoskabes, lai nepie-
lautu nesabalansétibu.”

— L-izoleicina saturs.

2030. gada
26. oktobris
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— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektéSanu (IEC-VIS), Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

[zoleicina kvantitativai noteik§anai kombinétaja

bariba un baribas sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektesanu (IEC-VIS), Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

Izoleicina kvantitativajai noteikanai tident:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS).

Kategorija:

organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: aromatizejo$as sastavdalas

3c¢381

- L-izolei-
cins

Piedevas sastavs
Pulveris, kura minimalais L-izoleicina saturs
ir 93,4 % (sausna)

Aktivas vielas raksturojums

L-izoleicins, kas iegiits fermentacija ar Escherichia
coli FERM ABP-10641

IUPAC nosaukums: (2S,3S)-2-amino-3-metil-
pentanskabe

Kimiska formula: C6H13NO2

CAS numurs: 73-32-5

Analitiska metode ()

L-izoleicina noteik3anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex“L-isoleucine mono-
graph” (Partikas kimisko vielu kodeksa
monografija par L-izoleicinu).

Izoleicina kvantitativajai noteikSanai baribas pie-

deva:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektéSanu (IEC-VIS[FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-VIS).

Izoleicina kvantitativajai noteik§anai premiksos:

— jonu apmainas hromatografija kombinacija
ar péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai

Visu sugu
dzivnieki

. L-izoleicinu drikst laist tirgli un

lietot par piedevu preparata vei-

da.

. Bariba piedevu ieklauj premiksa

veida.

. Piedevas un premiksa lietosanas

noradijumos norada glabasanas
nosacfjumus un noturibu pret
termisku apstradi.

. Piedevas marké&uma jabit §adam

noradijumam: “leteicamais mak-
simalais aktivas vielas saturs
kompleksaja bariba ar mitruma
saturu 12 %: 25 mgfkg.”

. Premiksu marké&juma funkciona-

lo grupu, identifikacijas numuru,
aktivas vielas nosaukumu un pie-
vienoto daudzumu norada tad, ja
kompleksaja bariba ar mitruma
saturu 12 % ir parsniegts §ads ak-
tivas vielas saturs: 25 mg/kg.

2030. gada
26. oktobris
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— jonu apmainas hromatografija kombinacija 6.
ar péckolonnas derivatizaciju un fotometri-
sko detektesanu (IEC-VIS), Regula (EK)
Nr. 152/2009 (Il pielikuma F dala).

Endotoksinu saturs piedeva un
tas puteklu veidosanas potencials
nodrosina, ka maksimala endo-
toksinu ekspozicija ir 1 600 SV
endotoksinu/m’ gaisa ().

Baribas aprité iesaistitie uznéméji
noteic tadas darbibas procedirras
un organizatoriskos pasakumus,
kas piedevas un premiksa lietota-
jiem javeic, lai novérstu iespéja-
mo ieelposanu. Ja ar $adam pro-
cediiram un pasakumiem $os
riskus noverst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
ar piedevu un premiksu rikojas,
izmantojot individualos aizsar-

glidzek]us.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém pieejama references laboratorijas vietné: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).

() Ekspozicija apréekinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veidosanas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2020;18(2):6022); analitiska metode: Eiropas

Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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