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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1397 AL COMISIEI
din 5 octombrie 2020

privind reinnoirea autorizatiei pentru L-izoleucind produsi de Escherichia coli FERM ABP-10641 ca

aditiv nutritional, extinderea utilizarii sale si autorizarea L-izoleucinei produsid de Corynebacterium

glutamicum KCCM 80 189 ca aditivi furajeri pentru toate speciile de animale si de abrogare a Regula-
mentului (UE) nr. 348/2010

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a acestor autorizatii.

(2)  L-izoleucina produsa de Escherichia coli FERM ABP-10641 a fost autorizatd timp de 10 ani ca aditiv furajer pentru
toate speciile de animale prin Regulamentul (UE) nr. 348/2010 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de reinnoire a
autorizatiei pentru L-izoleucina produsi de Escherichia coli FERM ABP-10641 ca aditiv furajer pentru toate speciile
de animale, solicitindu-se ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria de aditivi ,aditivi nutritionali”, grupa
functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoge”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. De asemenea,
solicitantul a cerut, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, ca L-izoleucina produsi de
Escherichia coli FERM ABP-10641 si fie autorizatd pentru utilizare in apa de bdut in categoria ,aditivi nutritionali”,
grupa functionald ,aminoacizi, srurile acestora §i produsele analoge” pentru toate speciile de animale, precum si
pentru utilizare in furaje, solicitindu-se ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali”, grupa
functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere pentru autorizarea L-
izoleucinei produsi de Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 ca aditiv furajer destinat utilizdrii in hrana pentru
animale si in apa de bdut pentru toate speciile de animale. Cererea se referd la autorizarea L-izoleucinei produsi de
Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 ca aditiv furajer pentru toate speciile de animale in vederea clasificarii in
categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sdrurile acestora si produsele analoge”. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  In avizele sale din 28 ianuarie 2020 () (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, L-izoleucina produsa de Escherichia coli
FERM ABP-10641 sau L-izoleucina produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 nu are efecte negative
asupra sindtdtii animalelor, asupra sdndtdtii consumatorilor sau asupra mediului. De asemenea, ea a declarat cd L-
izoleucina produsd de Escherichia coli FERM ABP-10641 este periculoasd dacd este inhalatd de persoanele care
manipuleazd aditivul. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie
pentru a preveni efectele negative asupra sandtitii umane, in special in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.
Nu au fost mentionate efecte adverse asupra sinitdtii utilizatorilor pentru L-izoleucina produsd de Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd aditivul reprezintd o sursd eficientd de
aminoacid esential izoleucind pentru animalele nerumegdtoare si ci, pentru ca L-izoleucina administratd ca
supliment sd fie pe deplin eficace la rumegitoare, aceasta trebuie sd fie protejatd contra degradirii in rumen.
Autoritatea a exprimat preocupdri cu privire la administrarea simultand pe care orald a aminoacidului prin
intermediul apei de biut si al hranei pentru animale. Cu toate acestea, autoritatea nu a propus un continut maxim
de L-izoleucind. Astfel, in cazul suplimentdrii cu L-izoleucind prin intermediul apei de baut, este indicat ca
utilizatorul s3 fie avertizat s ia in considerare aportul alimentar cu toti aminoacizii esentiali si conditionat esentiali.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (UE) nr. 348/2010 al Comisiei din 23 aprilie 2010 privind autorizarea L-izoleucinei ca aditiv furajer in hrana tuturor
speciilor de animale (JO L 104, 24.4.2010, p. 29).

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

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6021.
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(6)  Trebuie prevazute restrictii si conditii pentru a se permite un control mai bun pentru L-izoleucind atunci cand este
utilizatd drept compus aromatizant. In ceea ce priveste L-izoleucina utilizatd drept compus aromatizant, trebuie
indicat pe etichetd continutul recomandat. Atunci cand acest continut este depdsit, pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor trebuie indicate anumite informatii. In ceea ce priveste utilizarea L-izoleucinei drept compus
aromatizant, autoritatea afirmi cd, atunci cand este utilizati in doza recomandati, nu mai este necesard
demonstrarea eficacitdtii. Nu este autorizatd utilizarea L-izoleucinei in apa de bdut in calitate de compus
aromatizant. Faptul cd utilizarea L-izoleucinei drept compus aromatizant nu este autorizatd in apa de baut nu
exclude utilizarea sa in hrana combinatd pentru animale, care este administratd prin intermediul apei.

(7)  Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In
plus, autoritatea a verificat rapoartele privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmise de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(8)  Evaluarea substantei L-izoleucind produsd de Escherichia coli FERM ABP-10641 si de Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 189 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui aditiv trebuie s fie autorizatd in conformitate cu specificatiile din
anexa la prezentul regulament.

(9)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei pentru L-izoleucind produsd de Escherichia coli FERM ABP-10641 ca aditiv furajer
in conditiile stabilite in anexa la prezentul regulament, Regulamentul (UE) nr. 348/2010 trebuie abrogat.

(10) Intrucat nu se impune ca, din motive de sigurant, modificirile conditiilor de autorizare a L-izoleucinei produsi de
Escherichia coli FERM ABP-10641 si se aplice imediat, este necesar si se prevadd o perioadd de tranzitie
corespunzitoare pentru ca pdrtile interesate sd se pregiteascd sd indeplineascd noile cerinte care rezultd din
reinnoirea autorizatiei.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Sereinnoieste autorizatia pentru L-izoleucina produsd de Escherichia coli FERM ABP-10641, apartinand categoriei de
aditivi ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoge”, utilizarea sa fiind
extinsd la apa de baut, in conditiile stabilite in anexa.

Se autorizeazd L-izoleucina produsi de Escherichia coli FERM ABP-10641, apartinand categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei
functionale ,compusi aromatizanti”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

(2)  L-izoleucina produsi de Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” i
grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage”, este autorizati ca aditiv pentru hrana animalelor
in conditiile previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

(1)  L-izoleucina produsi de Escherichia coli FERM ABP-10641 si preamestecurile care contin substanta respectivi si care
sunt produse si etichetate inainte de 26 aprilie 2021, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020,
pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime furajere si furajele combinate care contin L-izoleucind produsd de Escherichia coli FERM ABP-10641 si
preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate inainte de 26 octombrie 2021, in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot fi in continuare s fie introduse pe piatd si utilizate
pand la epuizarea stocurilor existente daci sunt destinate animalelor de la care se obtin alimente.

(3)  Materiile prime furajere si furajele combinate care contin L-izoleucind produsi de Escherichia coli FERM ABP-10641 si
preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate inainte de 26 octombrie 2022, in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot fi in continuare s fie introduse pe piatd si utilizate
pana la epuizarea stocurilor existente daci sunt destinate animalelor de la care nu se obtin alimente.
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Articolul 3

Regulamentul (UE) nr. 348/2010 se abroga.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analitica.

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg/kg de furajcompletcu
un continut de umiditate
de12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupd functionald: aminoacizi, sdrurile acestora si

produse analoge

3¢381

L-izoleucini

Compozitia aditivului
Pulbere cu un continut minim de L-izoleucind de
93,4 % (raportat la substanta uscata)

Caracterizarea substantei active

L-izoleucini produsa prin fermentare cu Escheri-
chia coli FERM ABP-10641

Denumire IUPAC: Acid (2S,3S)-2-amino-3-
metilpentanoic

Formula chimicd: C6H13NO2

Numdrul CAS: 73-32-5

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-izoleucinei in aditivul
furajer:

— Codexul substantelor chimice din alimente

(Food ~ Chemical ~ Codex) ,L-isoleucine
monograph”
Pentru cuantificarea izoleucinei in aditivul
furajer:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-

izoleucinei in

tricd (IEC-VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (%)(anexa III,
partea F).

Toate spe-
ciile de
animale

. L-izoleucina poate fi introdusa pe

piatd si utilizatd ca aditiv sub for-
md de preparat.

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecului se
mentioneaza conditiile de depo-
zitare si stabilitatea la tratament
termic si in apa.

. Aditivul poate fi utilizat prin in-

termediul apei de baut.

. Declaratia care trebuie mentiona-

td pe eticheta aditivului si a

preamestecului:

— ,Suplimentarea cu L-izoleu-
cind, indeosebi prin interme-
diul apei de baut, trebuie si
tind seama de toti aminoacizii
esentiali si conditionat esen-
tiali, pentru a se evita
dezechilibrele.

— Continutul de L-izoleucina.

. Continutul de endotoxine al adi-

tivului si potentialul siu de pudraj
trebuie sd asigure o expunere ma-
ximd la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m’® de aer (%).

26 octombrie
2030

Tlvee 1

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(

0T0T01'9



Pentru cuantificarea izoleucinei in furajele com-

binate si in materiile prime furajere:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si cu detectie foto-
metrici (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea izoleucinei in api:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

. Pentru utilizatorii aditivului si

preamestecului, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si masuri organizatorice pentru
a contracara riscurile potentiale
in caz de inhalare. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecul tre-
buie s fie utilizate cu echipament
individual de protectie.

3¢383

L-izoleucini

Compozitia aditivului
Pulbere cu un continut minim de L-izoleucini de
90 %

Caracterizarea substantei active

L-izoleucind produsa prin fermentare cu Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 80189

Denumire IUPAC: Acid (2S,3S)-2-amino-3-
metilpentanoic

Formula chimici: C6H13NO2

Numdrul CAS: 73-32-5

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-izoleucinei in aditivul

furajer:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food  Chemical  Codex) ,L-isoleucine
monograph”

Pentru cuantificarea izoleucinei in aditivul

furajer:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea izoleucinei in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

Toate spe-
ciile de
animale

. L-izoleucina poate fi introdusd pe

piatd si utilizatd ca aditiv sub for-
md de preparat.

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecului se
mentioneazd conditiile de depo-
zitare si stabilitatea la tratament
termic §i in apa.

. Aditivul poate fi utilizat prin in-

termediul apei de baut.

. Declaratia care trebuie mentiona-

td pe eticheta aditivului si a

preamestecului:

— ,Suplimentarea cu L-izoleu-
cind, indeosebi prin interme-
diul apei de baut, trebuie si
tind seama de toti aminoacizii
esentiali §i conditionat esen-
tiali, pentru a se evita
dezechilibrele.”

— Continutul de L-izoleucina.

26 octombrie
2030
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— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie foto-
metricd (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea izoleucinei in furajele com-

binate i in materiile prime furajere:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea izoleucinei in apa:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

Categorie: aditivi senzoriali. Grupd

functionali: compusi aromatizanti

3c381

L-izoleucini

Compozitia aditivului
Pulbere cu un continut minim de L-izoleucini de
93,4 % (raportat la substanta uscata)

Caracterizarea substantei active

L-izoleucind produsi prin fermentare cu Escheri-
chia coli FERM ABP-10641

Denumire IUPAC: Acid (2S,3S)-2-amino-3-
metilpentanoic

Formula chimicd: C6H13NO2

Numdrul CAS: 73-32-5

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-izoleucinei in aditivul

furajer:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food  Chemical  Codex) ,L-isoleucine
monograph”

Pentru cuantificarea izoleucinei in aditivul

furajer:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS/FLD) sau

izoleucinei in

Toate spe-
ciile de
animale

. L-izoleucina poate fi introdusd pe

piatd si utilizatd ca aditiv sub for-
md de preparat.

. Aditivul se adaugd in hrana pen-

tru animale sub formd de
reamestec.

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecului se
mentioneazi conditiile de depo-
zitare si stabilitatea la tratament
termic.

. Pe eticheta aditivului se indicd ur-

mditoarele: ,Continut maxim re-
comandat de substantd activi in
furajul complet cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg”

. Grupa functionald, numarul de

identificare, denumirea si cantita-
tea de substantd activd addugatd
se indicd pe eticheta preameste-
curilor, in cazul in care continutul
de substantd activd din hrana
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 % de-
paseste: 25 mg/kg

26 octombrie
2030
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— cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloani si cu detectie foto-
metricd (IEC-VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F).

. Continutul de endotoxine al adi-

tivului si potentialul siu de pudraj
trebuie sd asigure o expunere ma-
ximd la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m’® de aer ().

. Pentru utilizatorii aditivului si

preamestecului, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a contracara riscurile potentiale
in caz de inhalare. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecul tre-
buie s fie utilizate cu echipament
individual de protectie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).

(®) Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2020;18(2):6022]; metoda analitica:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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