2020 10 6 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 324/19

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1397
2020 m. spalio 5 d.

dél leidimo naudoti L-izoleucing, gauty i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, kaip maistinj prieda

atnaujinimo, jo naudojimo paskirties iSplétimo ir dél leidimo naudoti L-izoleucing, gauty i$

Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, kaip visy riiSiy gyviiny pasary prieda, kuriuo panaikina-
mas Reglamentas (ES) Nr. 348/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir jo atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  leidimas 10 mety naudoti L-izoleucing, gauty i§ Escherichia coli FERM ABP-10641 kaip visy rasiy gyviny pasary
prieda buvo suteiktas Komisijos reglamentu (ES) Nr. 348/2010 (¥;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnj buvo pateiktas praymas atnaujinti leidimg naudoti L-izoleucina,
gautg i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, kaip visy rasiy gyviiny pasary prieda ir priskirti ji prie priedy kategorijos
,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, jy druskos ir analogai“. Kartu su $iuo prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dali. Be to,
praSyme pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo praSoma leisti L-izoleucing, gautg i§ Escherichia coli
FERM ABP-10641, naudoti geriamajame vandenyje visy risiy gyvinams jj priskiriant prie priedy kategorijos
,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, jy druskos ir analogai“ ir naudoti jj kaip prieda priskiriant
prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai® ir funkcinés grupés ,kvapieji junginiai“. Kartu su prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti L-izoleucing,
gauta i§ Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, kaip visy rasiy gyviny pasary prieds, skirtg naudoti pasaruose ir
geriamajame vandenyje. Sis prasymas pateiktas dél leidimo naudoti L-izoleucina, gautg Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 189, kaip visy risiy gyvany paSary prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai® ir
funkcinés grupés ,aminorfigstys, jy druskos ir analogai“. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. sausio 28 d. nuomonése () (*) padaré i§vads, kad
siilomomis naudojimo sglygomis L-izoleucinas, gautas i§ Escherichia coli FERM ABP-10641 arba Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189, nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji taip
pat nurod¢, kad L-izoleucinas, gautas i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, yra pavojingas jkvépus su $iuo priedu
dirbantiems asmenims. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta
nepageidaujamo poveikio zmoniy, ypa¢ Sio priedo naudotojy, sveikatai. L-izoleucino, gauto i§ Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189, nepageidaujamo poveikio nenurodyta. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad priedas yra
veiksmingas nepakeiCiamosios aminorfigties izoleucino Saltinis neatrajotojy gyviny mityboje, o tam, kad
papildomai naudojamas L-izoleucinas buty visapusi§kai veiksmingas atrajotojams, jis turéty biiti apsaugotas nuo
suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba pareiské susiriipinimg dél aminortigsties, kuri tuo paciu metu suSeriama su
geriamuoju vandeniu ir paSaru. Taciau Tarnyba nepasitlé didziausio leidZiamo L-izoleucino kiekio. Taigi, kai L-
izoleucinas papildomai naudojamas kaip aminortigtis geriamajame vandenyje, reikéty jspéti naudotojus, kad jie
atsizvelgty j visy pagrindiniy ir salyginai pagrindiniy aminortigi¢iy Saltinius mityboje;

() OLL268,20031018,p.29.

() 2010 m. balandzio 23 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 348/2010 dél leidimo naudoti L-izoleucing kaip visy rtsiy gyviny pasary
prieda (OL L 104, 2010 4 24, p. 29).

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

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6021.
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(6)  turéty bati nustatyti apribojimai ir salygos, kad buity galima geriau kontroliuoti L-izoleucing, kai jis naudojamas kaip
kvapioji medziaga. Etiketéje turéty buti nurodytas rekomenduojamas L-izoleucino, naudojamo kaip kvapioji
medziaga, kiekis. Jei toks kiekis virsijamas, priedy ir premiksy etiketése turéty biiti nurodyta tam tikra informacija.
Tarnyba teigia, kad, kai L-izoleucinas naudojamas kaip kvapioji medziaga nevirsijant rekomenduojamos dozés,
papildomai veiksmingumo jrodyti nebatina. L-izoleucino neleidziama naudoti kaip kvapiojo junginio geriamajame
vandenyje. Tai, kad L-izoleucino neleidziama naudoti kaip kvapiojo junginio geriamajame vandenyje, netrukdo jo
naudoti kombinuotuosiuose pasaruose, kuriais Seriama su vandeniu;

(7)  Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino
pasaro priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaitas, kurias pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija;

(8) atlikus L-izoleucino, gauto Escherichia coli FERM ABP-10641 ir Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, vertinima
nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos.
Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti §j prieda;

(9)  atnaujinus leidima naudoti L-izoleucing, gauta i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, kaip pasary prieda $io reglamento
priede nustatytomis salygomis, Reglamentas (ES) Nr. 348/2010 turéty bati panaikintas;

(10) kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti L-izoleucino, gauto i§ Escherichia coli FERM ABP-10641,
leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimuy;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. L-izoleucino, gauto i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, ir priklausancio priedy kategorijai ,maistiniai priedai® ir
funkcinei grupei ,aminorigstys, jy druskos ir analogai“, leidimas atnaujinamas ir jo naudojimo paskirtis i§ple¢iama —
leidZiama naudoti geriamajame vandenyje, $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

L-izoleucing, gauty i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, priklausantj kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei
Jkvapieji junginiai®, leidziama naudoti kaip gyviiny mitybos priedg priede nustatytomis saglygomis.

2. L-izoleucina, gauty i§ Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, priklausant] priedy kategorijai ,maistiniai priedai* ir
funkcinés grupés ,aminorigstys, jy druskos ir analogai“, leidZziama naudoti kaip gyviny mitybos prieda priede
nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

1.  L-izoleucing, gauty i§ Escherichia coli FERM ABP-10641, ir premiksus, kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2021 m. balandzio 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. spalio 26 d., galima toliau pateikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Pagarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra L-izoleucino, gauto i§ Escherichia coli FERM ABP-
10641, ir premiksus, kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2021 m. spalio 26 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2020 m. spalio 26 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti
maistiniams gyviinams.

3. Pasarines 7aliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra L-izoleucino, gauto i§ Escherichia coli FERM ABP-
10641, ir premiksus, kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2022 m. spalio 26 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2020 m. spalio 26 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti
nemaistiniams gyviinams.
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3 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 348/2010 panaikinamas.
4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. spalio 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Priedo Leidimo Maziausias | DidZiausias
identifika- turétojo ied Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés Gyvun};) TUSIS | Didziausias kiekis kiekis . Lei%dgno
. dini- Priedas metodas arba am¥ius - B B Kitos nuostatos galiojimo
vimo pava kateooriia mg/kg visaver¢io pasaro, terminas
numeris mas sory : S
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3c381 - L-izoleuci- | Priedo sudétis Visy risiy - - - . L-izoleucinas gali bati teikiamas | 2030 m. spa
nas Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip| gyvinai rinkai ir naudojamas kaip priedas |  lio 26 d.

93,4 % L-izoleucino (sausosios medziagos)

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

L-izoleucinas, gaunamas fermentuojant su
Escherichia coli FERM ABP-10641.

IUPAC pavadinimas (2S,3S)-2-amino-3-metil-
pentano rigstis

Cheminé formulé C6H13NO2

CAS numeris: 73-32-5

Analizés metodas ()

L-izoleucino nustatymas pasary priede:

— Maisto cheminiy medZziagy kodekso L-izo-
leucinui skirtas skyrius.

Izoleucino kiekybinis nustatymas pasary priede:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo btidus (IEC-VIS[FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo badus (IEC-VIS).

Izoleucino kiekybinis nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo badus (IEC-VIS/FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS); Komi-
sijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009 (%) (III
priedo F dalis).

preparato forma.

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodomos laikymo
salygos ir stabilumas termiskai
apdorojant ir vandenyje.

. Priedas gali bti naudojamas ge-

riamajame vandenyje.

. Frazé, pateikiama priedo ir pre-

mikso etiketése:

— ,Papildomai naudojant L-izo-
leucing, ypa¢ su geriamuoju
vandeniu, reikia atsizvelgti |
visas pagrindines ir salyginai

pagrindines  aminoragstis,
kad bty iSvengta disba-
lanso.”

— L-izoleucino kiekis.

. Atsizvelgiant j endotoksiny kiekj

priede ir jo dulkinguma, uZtikri-
nama, kad nebaty vir§ijama di-
dziausia leidZiamoji ekspozicija
- 1600 TV endotoksiny/m’
oro (’).
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Izoleucino kiekybinis nustatymas kombinuo-

tame pasare ir paSarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS); Regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Izoleucino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS).

. Priedo ir premikso naudotojams

pasary dkio subjektai nustato
darbo procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad biity i§vengta
galimos su jkvépimu susijusios
rizikos. Jei $ios rizikos Siomis pro-
cediiromis ir priemonémis is-
vengti arba sumazinti iki mini-
mumo nejmanoma, priedas ir
premiksas turi bati naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones.

3¢383

L-izoleuci-
nas

Priedo sudétis
Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip 90 %
L-izoleucino

Veikliosios medziagos apibiidinimas

L-izoleucinas, gaunamas fermentuojant su Cory-
nebacterium glutamicum KCCM 80 189

IUPAC pavadinimas (2S,3S)-2-amino-3-metil-
pentano riigstis

Cheminé formulé C6H13NO2

CAS numeris: 73-32-5

Analizés metodas (')

L-izoleucino nustatymas pasary priede:

— Maisto cheminiy medZziagy kodekso L-izo-
leucinui skirtas skyrius.

Izoleucino kiekybinis nustatymas pasary priede:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo btidus (IEC-VIS[FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS).

Izoleucino kiekybinis nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo btidus (IEC-VIS[FLD), arba

Visy rasiy
gyviinai

. L-izoleucinas gali baiti teikiamas

rinkai ir naudojamas kaip priedas
preparato forma.

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodomos laikymo
salygos ir stabilumas termiskai
apdorojant ir vandenyje.

. Priedas gali bati naudojamas ge-

riamajame vandenyje.

. Frazé, pateikiama priedo ir pre-

mikso etiketése:

— ,Papildomai naudojant L-izo-
leucing, ypa¢ su geriamuoju
vandeniu, reikia atsizvelgti j
visas pagrindines ir salyginai
pagrindines  aminorigstis,
kad bty iSvengta disba-
lanso.”

— L-izoleucino kiekis.

2030 m. spa
lio 26 d.
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— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo biidus (IEC-VIS); Regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Izoleucino kiekybinis nustatymas kombinuo-

tame pasare ir paSarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS); Regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Izoleucino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo badus (IEC-VIS).

Kategorija:

jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapieji junginiai

3c381

- L-izoleuci-
nas

Priedo sudétis
Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip
93,4 % L-izoleucino (sausosios medZziagos)

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

L-izoleucinas, gaunamas fermentuojant su
Escherichia coli FERM ABP-10641.

IUPAC pavadinimas (2S,3S5)-2-amino-3-metil-
pentano riigstis

Cheminé formulé C6H13NO2

CAS numeris: 73-32-5

Analizés metodas (')

L-izoleucino nustatymas pasary priede:

— Maisto cheminiy medZziagy kodekso L-izo-
leucinui skirtas skyrius.

Izoleucino kiekybinis nustatymas pasary priede:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo btidus (IEC-VIS[FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo bidus (IEC-VIS).

Izoleucino kiekybinis nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir optinio
nustatymo btidus (IEC-VIS[FLD), arba

Visy rasiy
gyvinai

. L-izoleucinas gali bati teikiamas

rinkai ir naudojamas kaip priedas
preparato forma.

. Priedas maiSomas su pasaru kaip

premiksas.

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodomos laikymo
salygos ir stabilumas termiskai
apdorojant.

. Priedo etiketéje nurodoma: ,Re-

komenduojamas didziausias
veikliosios medziagos kiekis visa-
verCiame paSare, kurio drégnis
12 %: 25 mg/kg.”

. Premiksy etiketése nurodoma

veikliosios medziagos funkciné
grupé, identifikavimo numeris,
pavadinimas ir pridétas kiekis,
jei virSijamas $is veikliosios me-
dziagos kiekis visaverciame pasa-
re, kurio drégnis yra 12 %:
25 mg/kg.

2030 m. spa
lio 26 d.
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— jony mainy chromatografija, taikant poko-
lonélinio antriniy junginiy gavimo ir foto-
metrinio nustatymo biidus (IEC-VIS); Regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009 (IIl priedo F dalis).

. Atsizvelgiant j endotoksiny kiekj

priede ir jo dulkinguma, uZtikri-
nama, kad nebity vir§ijama di-
dziausia leidZiamoji ekspozicija
- 1600 TV endotoksiny/m’
oro (%).

. Priedo ir premikso naudotojams

pasary tkio subjektai nustato
darbo procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad biity i§vengta
galimos su jkvépimu susijusios
rizikos. Jei $ios rizikos §iomis pro-
cedfiromis ir priemonémis i§-
vengti arba sumazinti iki mini-
mumo nejmanoma, priedas ir
premiksas turi bati naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(%) 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).

() Ekspozicija apskaic¢iuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2020;18(2):6022); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).

9 01 0c0¢

[ LT ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing

STlve 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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