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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1397
z 5. oktdbra 2020

o obnoveni povolenia a roz§ireni pouZivania L-izoleucinu produkovaného Escherichia coli FERM

ABP-10641 ako vyZivnej doplnkovej litky a o povoleni L-izoleucinu produkovaného

Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat,
ktorym sa zru$uje nariadenie (EU) & 348/2010

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641 bol nariadenim Komisie (EU) ¢. 348/2010 (3) povoleny
na obdobie 10 rokov ako kfmna doplnkova ldtka pre vietky druhy zvierat.

(3)  Vstlade s ¢ldnkom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZzend Ziadost o obnovenie povolenia L-izoleucinu
produkovaného Escherichia coli FERM ABP-10641 ako kfmnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat
a o zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,vyZzivné doplnkové latky” a funkcnej skupiny
,aminokyseliny, ich soli a analégy“. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 14 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Okrem toho sa v Ziadosti v sulade s ¢ldankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
pozaduje, aby sa povohlo pouzitie L izoleucinu produkovaného Escherichia coli FERM ABP-10641 v ramci kategérie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a funk¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analgy” vo vode na
napdjanie pre vSetky druhy zvierat a pouzitie v krmivach so zaradenim do kategérie doplnkovych latok ,senzorické
doplnkové latky“ a funk¢nej skupiny ,aromatické zlG¢eniny*. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4) V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie L-izoleucinu
produkovaného Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 ako kfmnej doplnkovej ldtky na pouzitie v krmivach a vo
vode na napédjanie pre vietky druhy zvierat. Ziadost sa tyka povolenia L-izoleucinu produkovaného Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189 ako kfmnej doplnkovej ltky pre vietky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategdrie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“, funkcnej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy“. K Ziadosti boli
priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,drad“) v stanoviskach z 28. janudra 2020 (*) (*) skonstatoval, Ze L-
izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641 alebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 nemd za
navrhovanych podmienok pouzitia negativny tcinok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641 je pre osoby,
ktoré s doplnkovou litkou manipulujt, nebezpe¢ny pri vdychovani. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif negativnym uc¢inkom na zdravie [udi, najmd pokial ide
o pouzivatelov tejto doplnkovej ldtky. V pripade L-izoleucinu produkovaného Corynebacterium glutamicum KCCM
80 189 neboli uvedené ziadne negatlvne Gcinky z hlladiska bezpecnosti pouzivatelov. Urad takisto dospel k zdveru,
7e tito doplnkova latka je ucmnym zdrOJom esenc1alne) aminokyseliny izoleucin pre neprezivavé zvieratd a ak md
byt doplnkovy L-izoleucin plne G¢inny u preZivavcov, mal by byt chrineny pred rozkladom v bachore. Urad
vyjadril obavy o bezpe¢nost simultinneho perordlneho podévania aminokyseliny vo vode na napdjanie a v krmive.
Urad vak nenavrhol maximdlny obsah L-izoleucinu. Preto je v pripade priddvania L-izoleucinu vodou na napdjanie
vhodné upozornit pouzivatela na to, Ze treba zohladnit podiel tejto litky na prijme vsetkych esencidlnych
a podmiene¢ne esencidlnych aminokyselin.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 348/2010 z 23. aprila 2010 o povolenf L-izoleucinu ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat
(U.v.EUL 104, 24.4.2010, s. 29).

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):6021.
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(6) S cielom umoznit lepsiu kontrolu pouzivania L-izoleucinu ako arémy by sa mali stanovit obmedzenia a podmienky.
V pripade pouZivania L-izoleucinu ako arémy by sa na etikete mal uvddzat odporicany obsah. Ak sa tento obsah
prekrodi, na etikete premixov by sa mali uviest urcité informdcie. Pokial ide o pouzitie L-izoleucinu ako arémy, tirad
uvédza, Ze pri pouzivani latky v odporticanych ddvkach nie je potrebné dalie preukazovanie ticinnosti. Pouzivanie
L-izoleucinu ako aromatickej zliiceniny vo vode na napdjanie nie je povolené. To, Ze pouzitie L-izoleucinu ako
arémy vo vode na napdjanie nie je povolené, nevylucuje pouZivanie tejto litky v kimnych zmesiach poddvanych
vodou.

(7)  Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnenf na trh. Zaroven overil
spravy o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZené referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(8)  Z postidenia L-izoleucinu produkovaného Escherichia coli FERM ABP-10641 a Corynebacterium glutamicum KCCM
80189 vyplyva, ze podmienky na udelenie povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 su
splnené. Preto by sa pouzivanie tejto doplnkovej latky malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(9)  V dosledku obnovenia povolenia L-izoleucinu produkovaného Escherichia coli FERM ABP-10641 ako kimnej
doplnkovej ltky za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenie (EU) ¢. 348/2010
malo zrusit.

(10) KedZe neexistuji bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pre L-izoleucin
produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641, je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie,
aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Povolenie L-izoleucinu produkovaného Escherichia coli FERM ABP-10641, ktory patri do kategérie doplnkovych latok
,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy“, sa za podmienok stanovenych
v prilohe obnovuje a rozsiruje o pouzivanie vo vode na napdjanie.

L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické
doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,aromatické zlGceniny®, sa za podmienok stanovenych v prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.

2. L-izoleucin produkovany Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, ktory patri do kategérie doplnkovych latok
,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy“, sa za podmienok stanovenych
v prilohe povoluje ako doplnkovi litka vo vyzZive zvierat.

Cldnok 2

1. L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641, ako aj premixy obsahujice uvedent litku vyrobené
a oznacené pred 26. aprilom 2021 v silade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, mozno nadalej uvadzat na
trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujtce L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641, ktoré st
vyrobené a oznacené pred 26. oktobrom 2021 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, mozno nadalej
uvadzat na trh a pouZivat az do vyCerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré si uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujice L-izoleucin produkovany Escherichia coli FERM ABP-10641, ktoré st
vyrobené a oznacené pred 26. oktébrom 2022 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, moZzno nadalej
uvddzat na trh a pouzivat aZz do vycerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie s urcené na produkciu
potravin.
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Cldnok 3

Nariadenie (EU) ¢. 348/2010 sa zrusuje.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 5. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

- Minimélny | Maximdlny

Ic}el}tiﬁ_ Nazov/me- . Druh alebo - obsah obsah Koniec
kacné ¢islo drsitel Doplnkovd Zlosenie. chemicky . Ivtickd metéd Kateobri Maximélny Iné ust . latnost
doplnkovej no I‘?l e a latka ozZenie, CNEmICKy vZorec, opis, analyticka metoda a ggorla vek v mg/kg kompletného ne ustanovenia pla I’iOS.l

létky povolenia zvierat krmiva s obsahom povolenia
vlhkosti 12 %

Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

3¢381 - L-izoleu- | ZloZenie doplnkovej ldtky: vietky druhy - - - . L-izoleucin mozno uvddzat na|26.10.2030

cin praok s minimdlnym obsahom L-izoleucinu| zvierat trh a pouzivat ako doplnkovti lat-

93,4 % (na béze susiny)

Charakteristika ticinnej ldtky:

L-izoleucin ziskany fermentdciou s Escherichia
coli FERM ABP-10641

Nézov IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-3-
metylpentanova

Chemicky vzorec: C6H13NO2

Cislo CAS: 73-32-5

Analytickd metéda (')

Na identifikdciu L-izoleucinu v kfmnej doplnko-

vej latke:

— monografia o L-izoleucine v K6dexe chemic-
kych litok v potravinich (Food Chemical
Codex).

Na kvantifikaciu izoleucinu v kfmnej doplnko-

vej latke:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

— ionexovd chromatografia s pokol6novou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

Na kvantifikdciu izoleucinu v premixoch:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie (ES) ¢. 152/2009 ()
(priloha III, Cast F).

ku vo forme pripravku.

.V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oSetreni a vo vo-
de

. Doplnkovd latka sa moze pouzi-

vat vo vode na napdjanie.

. Vyhldsenie na oznaceni doplnko-

vej latky a premixu:

— ,Pri pridavani L-izoleucinu,
najmi vodou na napdjanie,
by sa mali zohladnit vsetky
esencidlne a podmienecne

esencidlne  aminokyseliny,
aby sa zachovala vyvdze-
nost.”

— Obsah L-izoleucinu.

. Obsah endotoxinov v doplnkovej

litke a jej potencidlna prasnost
musia zaru¢ovat maximalnu ex-
poziciu endotoxinom v hodnote
1600 IU endotoxinov na m’
vzduchu ().
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Na kvantifikdciu izoleucinu v kimnych zmesiach

a kfmnych surovinach:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie (ES) ¢. 152/2009 (pri-
loha III, ¢ast F).

Na kvantifikdciu izoleucinu vo vode:

— jonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixu stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizatné opatrenia s cielom
rieSit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmia opa-
treniami odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkové ldtka a pre-
mix sa musia pouZivat s osobny-
mi ochrannymi prostriedkami.

3¢383

L-izoleu-
cin

ZloZenie doplnkovej ldtky:
prasok s minimdlnym obsahom L-izoleucinu
90 %

Charakteristika ticinnej ltky:

L-izoleucin ziskany fermentaciou s Corynebacte-
rium glutamicum KCCM 80 189

Néazov IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-3-
metylpentdnova

Chemicky vzorec: C6H13NO2

Cislo CAS: 73-32-5

Analytickd metdda (")

Na identifikdciu L-izoleucinu v kfmnej doplnko-

vej latke:

— monografia o L-izoleucine v Kédexe chemic-
kych latok v potravindch (Food Chemical
Codex).

Na kvantifikdciu izoleucinu v kimnej doplnko-

vej latke:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

Na kvantifikdciu izoleucinu v premixoch:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

vSetky druhy
zvierat

. L-izoleucin mozno uvddzat na

trh a pouzivat ako doplnkovii l4t-
ku vo forme pripravku.

. Vnévode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom osetreni a vo vo-
de

. Doplnkovd ltka sa moze pouzi-

vat vo vode na napdjanie.

. Vyhldsenie na oznaceni doplnko-

vej latky a premixu:

— ,Pri priddvani L-izoleucinu,
najmi vodou na napdjanie,
by sa mali zohladnit vSetky
esencidlne a podmienecne
esencidlne  aminokyseliny,
aby sa zachovala vyvdze-
nost.”

— Obsah L-izoleucinu.

26.10.2030
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— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie (ES) ¢. 152/2009 (pri-
loha III, Cast F).

Na kvantifikdciu izoleucinu v kfmnych zmesiach

a kimnych surovinach:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie (ES) ¢. 152/2009 (pri-
loha III, ¢ast F).

Na kvantifikdciu izoleucinu vo vode:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zliceniny.

3c¢381

L-izoleu-
cin

ZloZenie doplnkovej ldtky:
prasok s minimdlnym obsahom L-izoleucinu
93,4 % (na bdze susiny)

Charakteristika ticinnej ldtky:

L-izoleucin ziskany fermentdciou s Escherichia
coli FERM ABP-10641

Nézov IUPAC: kyselina (2S,3S)-2-amino-3-
metylpentdnova

Chemicky vzorec: C6H13NO2

Cislo CAS: 73-32-5

Analytickd metdda (")

Na identifikdciu L-izoleucinu v kimnej doplnko-

vej latke:

— monografia o L-izoleucine v Kédexe chemic-
kych latok v potravindch (Food Chemical
Codex).

Na kvantifikdciu izoleucinu v kimnej doplnko-

vej latke:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

Na kvantifikdciu izoleucinu v premixoch:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) alebo

vetky druhy
zvierat

. L-izoleucin mozno uvadzat na

trh a pouzivat ako doplnkovii l4t-
ku vo forme pripravku.

. Doplnkové latka sa pridava do

krmiva vo forme premixu.

.V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom osetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa

musi uvadzat: ,Odporicany ma-
ximédlny obsah cinnej ldtky
vkompletnom krmive s obsahom
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na etikete premixov sa musi uva-

dzat funkénd skupina, identifi-
kacné ¢islo, ndzov a pridané
mnoZstvo G¢innej latky, ak obsah
ucinnej latky v kompletnom kr-
mive s obsahom vlhkosti 12 %
prekroci: 25 mg/kg.

26.10.2030
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— ijonexovd chromatografia s pokol6novou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie (ES) ¢. 152/2009 (pri-
loha III, ¢ast F).

. Obsah endotoxinov v doplnkovej

latke a jej potencidlna prasnost
musia zaru¢ovat maximalnu ex-
poziciu endotoxinom v hodnote
1600 IU endotoxinov na m’
vzduchu ().

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixu stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevddzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmia opa-
treniami odstranit alebo znizit na
minimum, doplnkovd ldtka a pre-
mix sa musia pouZivat s osobny-
mi ochrannymi prostriedkami.

(') Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eutl/feed-additives/evaluation-reports.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na téely dradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Expozicia vypocitand na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metédou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):6022]; analytickd metdda: Eur6psky

liekopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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