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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 397
av den 5 oktober 2020

om forlingt godkinnande av L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 som

niringstillsats, utvidgning av dess anvindningsomrade och godkinnande av L-isoleucin framstillt av

Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 som fodertillsats for alla djurarter och om upphivande av
férordning (EU) nr 348/2010

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 godkindes for tio dr som fodertillsats for alla djurarter
genom kommissionens forordning (EU) nr 348/2010 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 som
fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en
begdran om att denna tillsats ska inforas i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror,
deras salter och analoger”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan géllde dven, i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003, att
L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 skulle godkidnnas for anvindning i dricksvatten i
kategorin "ndringstillsatser” i den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” for alla djurarter, och
for anvandning i foder i kategorin "organoleptiska tillsatser”, i den funktionella gruppen "aromdmnen”. Till ansékan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Enansokan om godkinnande av L-isoleucin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 som fodertillsats
for anvandning i foder och i dricksvatten for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Ansokan giller godkdnnande av L-isoleucin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189
som fodertillsats for alla djurarter i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras
salter och analoger”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
28 januari 2020 (), () att L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 eller av Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189 under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters
hilsa eller miljon. Myndigheten angav ocksd att det fanns en risk for personer som hanterar L-isoleucin framstallt av
Escherichia coli FERM ABP-10641 vid inandning. Kommissionen anser ddrfor att lampliga skyddsatgirder bor vidtas
for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Inga negativa
effekter pd anvandarnas sikerhet angavs for L-isoleucin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189.
Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen dr en effektiv kalla till den essentiella aminosyran isoleucin for icke-
idisslande djur, och att tillskott av L-isoleucin bor skyddas mot nedbrytning i vdmmen for att det ska vara fullt
effektivt for idisslare. Myndigheten uttryckte farhigor nir aminosyran administreras oralt bade via dricksvatten och
via foder. Myndigheten foreslog dock inte nigon hogsta halt for L-isoleucin. Vid tillskott av L-isoleucin via
dricksvatten bor anvdndaren dirfér uppmirksammas pé att det bor tas hinsyn till kosttillskottet med alla de
essentiella och villkorligt essentiella aminosyrorna.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr 348/2010 av den 23 april 2010 om godkidnnande av L-isoleucin som fodertillsats for alla djurarter
(EUT L 104, 24.4.2010, s. 29).

() EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6022.

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6021.
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(6)  Det bor faststallas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll av L-isoleucin nir det anvinds som
aromdmne. Den rekommenderade halten for L-isoleucin som aromdmne bor anges péd etiketten. Om halten
overskrids bor viss information anges pa etiketten till tillsatsen och till forblandningar. Vad giller anvindning av L-
isoleucin som aromidmne konstaterade myndigheten att det inte krivs ndgon ytterligare dokumentation om
effektiviteten ndr dmnet anvinds i rekommenderad dosnivd. Anvindningen av L-isoleucin som aromidmne tillats
inte i dricksvatten. Det faktum att L-isoleucin inte fir anvindas som aromdmne i dricksvatten utesluter inte
anvindning i foderblandningar som administreras via vatten.

(7)  Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven rapporterna om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(8)  Bedomningen av L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 eller av Corynebacterium glutamicum
KCCM 80189 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda.
Tillsatsen bor dirfor godkinnas for anvandning i enlighet med bilagan till den har férordningen.

(9) Till foljd av det forlingda godkinnandet av L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 som
fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den hir férordningen bor férordning (EU) nr 348/2010 upphévas.

(10) Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskal som kréver att dndringarna av villkoren for godkdnnandet av L-isoleucin
framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 tillimpas omedelbart, bor en overgangsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(11) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Godkdnnandet av L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 i kategorin "néringstillsatser” och den
funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” forlings och fér dven anvindas via dricksvatten under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella
gruppen "aromdmnen” godkinns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

2. L-isoleucin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella
gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i
bilagan uppfylls.

Artikel 2

1.  L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-10641 och de forblandningar innehallande detta 4mne som har
framstillts och markts fore den 26 april 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 oktober 2020
far fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderravaror, foderblandningar och forblandningar innehallande L-isoleucin framstillt av Escherichia coli FERM ABP-
10641 som har framstillts och mirkts fére den 26 oktober 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 26 oktober 2020 fér fortsdtta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar
avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderréavaror, foderblandningar och forblandningar innehéllande L-isoleucin framstallt av Escherichia coli FERM ABP-
10641 som har framstillts och mirkts fore den 26 oktober 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 26 oktober 2020 fér fortsdtta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar
avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.
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Artikel 3

Forordning (EU) nr 348/2010 ska upphoéra att gilla.
Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 oktober 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens innehava- Godkinnandet
identifier- Till Sammansattning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovrioa besti I iller till och
ingsnum- re;ke'i'v Hisats analysmetod djurkategori alder mglkg helfoder med en vriga bestammelser galler d o

mer gr?an;er: vattenhalt pd 12 % me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
3c381 - L-isoleucin | Tillsatsens sammansdttning Alla djurar- - - - . L-isoleucin far sldppas ut pa| 26 oktober
Pulver med en ldgsta halt p& 93,4 % L-isoleucin ter marknaden och anvindas som 2030

(torrsubstans)

Beskrivning av den aktiva substansen

L-isoleucin framstillt genom fermentering med
Escherichia coli FERM ABP-10641

[UPAC-namn:  (2S,3S)-2-amino-3-metylpen-
tansyra

Kemisk formel: C6H13NO2

CAS-nr: 73-32-5

Analysmetod (')

Identifiering av L-isoleucin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-isoleucine mono-
graph”.

Bestdmning av halten isoleucin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

Bestdmning av isoleucin i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS) - kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 () (bilaga III del F).

. Tillsatsens

en tillsats bestdende av ett prepa-
rat.

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling och i vatten.

. Tillsatsen far anvindas via dricks-

vatten.

. Uppgifter som ska anges pa till-

satsen och forblandningens eti-

kett:

— "Vid tillskott av L-isoleucin,
srskilt via dricksvattnet, ska
det tas hinsyn till alla de
essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for
att undvika obalans.”

— L-isoleucinhalt.
endotoxinhalt och
dess dammrisk ska tillforsakra
en maximal endotoxinexponer-
ing pa 1 600 IU endotoxiner/m’
luft ().

Tlvee 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

0T0T01'9



Bestimning av halten isoleucin i foderbland-

ningar och foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS) — forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11I del F).

Bestdmning av halten isoleucin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningen ska foderforeta-
gare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska atgarder for att
hantera potentiella risker vid in-
andning. Ndr dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner
och atgirder ska tillsatsen och
forblandningen anvindas med
personlig skyddsutrustning.

3c¢383

L-isoleucin

Tillsatsens sammansdttning
Pulver med en ldgsta halt pd 90 % L-isoleucin

Beskrivning av den aktiva substansen

L-isoleucin framstallt genom fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80189
[UPAC-namn:  (2S,3S)-2-amino-3-metylpen-
tansyra

Kemisk formel: C6H13NO2

CAS-nr: 73-32-5

Analysmetod (")

Identifiering av L-isoleucin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-isoleucine mono-
graph”.

Bestdmning av halten isoleucin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

Bestdmning av isoleucin i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS[ELD), eller

Alla djurar-
ter

. L-isoleucin far sldppas ut pa

marknaden och anvindas som
en tillsats bestdende av ett prepa-
rat.

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och férblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
varmebehandling och i vatten.

. Tillsatsen fir anvindas via dricks-

vatten.

. Uppgifter som ska anges pa till-

satsen och forblandningens eti-

kett:

— "Vid tillskott av L-isoleucin,
sarskilt via dricksvattnet, ska
det tas hinsyn till alla de
essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for
att undvika obalans.”

— L-isoleucinhalt.

26 oktober
2030
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— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS) — forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11l del ).

Bestimning av halten isoleucin i foderbland-

ningar och foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS) — férordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11 del F).

Bestdmning av halten isoleucin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromimnen.

3c381

L-isoleucin

Tillsatsens sammansdttning
Pulver med en ldgsta halt p& 93,4 % L-isoleucin
(torrsubstans)

Beskrivning av den aktiva substansen

L-isoleucin framstallt genom fermentering med
Escherichia coli FERM ABP-10641

[UPAC-namn:  (2S,3S)-2-amino-3-metylpen-
tansyra

Kemisk formel: C6H13NO2

CAS-nr: 73-32-5

Analysmetod ()

Identifiering av L-isoleucin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-isoleucine mono-
graph”.

Bestdmning av halten isoleucin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

Bestdmning av isoleucin i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-
VIS[ELD), eller

Alla djurar-
ter

. L-isoleucin far slippas ut pd

marknaden och anvindas som
en tillsats bestdende av ett prepa-
rat.

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

. Ange foljande pd tillsatsens eti-

kett: ~ "Rekommenderadhogsta
halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 %: 25
mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den

aktiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd etiketten pd forblandningar
om foljande halt aktiv substans i
helfoder med en vattenhalt pa
12 % overskrids: 25 mg/kg.

26 oktober
2030
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— jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS) — forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
111 del F).

. Tillsatsens endotoxinhalt och

dess dammrisk ska tillforsakra
en maximal endotoxinexponer-
ing pd 1 600 IU endotoxiner/m’
luft ().

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningen ska foderforeta-
gare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker vid in-
andning. Ndr dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner
och atgdrder ska tillsatsen och
forblandningen anvidndas med
personlig skyddsutrustning.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).

(®) Exponering beriknad pd grundval av tillsatsens endotoxinhalt och dammrisk enligt den metod som anvinds av Efsa (EFSA Journal, vol. 18(2020):2 artikelnr 6022). Analysmetod: Europeiska farmakopén

2.6.14 (bakteriella endotoxiner).
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