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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/378
ze dne 5. biezna 2020

o povoleni L-leucinu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-leucinu z Escherichia coli NITE
BP-02351 jako nutri¢ni doplitkové litky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napéjeni a jako senzorické doplikové
latky pro pouziti v krmivech pro vSechny druhy zvifat. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni L-leucinu z Escherichia coli NITE BP-02351 jako doplitkové ldtky pro viechny druhy zvifat,
jez md byt zafazena do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky* (funkéni skupina ,aminokyseliny,
jejich soli a analogy*“) a do kategorie dopliikovych ltek ,senzorické doplikové latky* (funkéni skupina ,zchutiujic
latky*).

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. dubna 2019 ()
k zévéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-leucin z Escherichia coli NITE BP-02351 nepiiznivé G¢inky
na zdravi zvifat, zdravi spotfebiteli ani na Zivotni prostiedi. V uvedeném stanovisku se rovnéz uvadi, ze L-leucin
z Escherichia coli NITE BP-02351 by mohl pro uzZivatele doplikové latky predstavovat riziko vdechnuti. Proto by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabréanilo nepf{znivym ticinkim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele této doplitkové latky.

(5)  Utad dospél k zdvéru, Ze tato litka je G¢innym zdrojem aminokyseliny L-leucinu pro viechny druhy zvitat. Aby byl
doplitkovy L-leucin plné Géinny u prezvykavct, mél by byt chranén pied rozkladem v bachoru. Ufad ve svém
pfedchozim stanovisku vyjadfil znepokojeni nad moznou nutri¢ni nerovnovdhou u aminokyselin, pokud jsou
podavany prostiednictvim vody k napdjeni. Urad vak nenavrhl pro L-leucin Zddny maximalni obsah. Je proto
vhodné uvést na etiketé doplikové latky a premixd, které ji obsahuji, upozornéni, aby se zohlednilo zdsobeni viemi
esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZzivy, zejména v piipadé pfiddvani L-leucinu jako
aminokyseliny prostfednictvim vody k napdjeni.

(6)  Pokud jde o pouziti L-leucinu jako zchutiujici latky, ufad uvadi, Ze neni nutné déle prokazovat i¢innost, bude-li tato
litka pouzita v doporucené dévce. Pouziti L-leucinu jako zchutiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni.
V doporucené dévce by L-leucin jako zchutiujici latka nemél vyvoldvat jakékoli obavy ohledné zdsobeni viemi
esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy.

(7)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplitkové litky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(5):5689.
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(8)  Posouzeni L-leucinu prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

9 Skutecnost, Ze pouZiti L-leucinu pro pouziti jako zchutnujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjent, nebrani jejimu
I p - prop ) ) y P ) paj )€
pouziti v krmnych smésich podévanych s vodou.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
L-leucin z Escherichia coli NITE BP-02351, specifikovany v piiloze, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvifat
v kategorii doplitkovych litek ,nutri¢ni doplikové latky“, funkéni skupiné ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*
a v kategorii doplitkovych latek ,senzorické doplitkové latky“, funkéni skupiné ,zchutiujici litky“, podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 5. bfezna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifi- . ) mélni mdlni
kacni islo | JT€00 Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maxi- obsah obsah ” . Konec
dopliikové drZitele litka analytickd metoda kategorie zvifat mélni Dals{ ustanoveni platnosti
Il" povoleni 4 8 StaFi mg/kg kompletniho povoleni
atky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3c382 . L-leucin | SloZeni dopliikové latky: Vsechny druhy . L-leucin smi byt uvddén na trhapou-| 26.3.2030
Prések s minimalnim obsahem L-leucinu zvitat zivan jako dopliikova latka skladajic

98 % (v susing) a maximdlnim obsahem
vody 1,5 %

Charakteristika i¢inné litky:

L-leucin ziskany fermentaci s Escherichia
coli NITE BP-02351.

Chemicky vzorec: C6H13NO2

CAS: 61-90-5

Analytickd metoda (!):

Pro identifikaci L-leucinu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph*

Pro kvantifikaci leucinu v doplikové

latce:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD)

Pro kvantifikaci leucinu v premixech:

— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekel (IEC-
VIS[FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou detekef
(IEC/VIS) — nafizeni Komise (ES)
¢. 152/2009

se z piipravku.

. Tuto doplikovou latku lze pouzivat

také ve vodé k napdjent.

.V ndvodu pro pouziti doplikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni, stabilita pfi te-
pelném oSetfeni a stabilita ve vodé
k napéjeni.

. Pro uzivatele doplnkové latky a pre-

mixu musi provozovatelé krmivar-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit ptipadna rizika vyplyva-
jiciz vdechnuti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na minimum,
musi{ se doplikovd litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dycha-
cich cest.

. Obsah endotoxint v dopliikové latce

a jeji prasnost musi zarucovat maxi-
mélniexpozici endotoxiniim v mnoz-
stvi 1600 mezindrodnich jednotek
(IU) endotoxinti/m® vzduchu (3.
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Mini- Maxi-
Identifi- ; . maln{ mdlni
ka&ni &islo ({Ef; (l)e Doplitkovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo x:ﬁ; obsah obsah Dalii ustanoveni ﬁ(t):;scti
dopliikové ovolent litka analytickd metoda kategorie zvifat StaHi mg/kg kompletniho povolenl’
miva 0 obsahu
vlhkosti 12 %
Pro kvantifikaci leucinu v krmnych smé- . Prohldseni, které je téeba uvést: ,Pfi
sich a krmnych surovindch: podédvéni L-leucinu, zejména ve vodé
— chromatografie na iontoménicich k napdjent, je tfeba zohlednit v§echny
kombinovand s postkolonovou deri- esencidlni a podminéné esencidlni
vatizaci a fotometrickou detekef aminokyseliny, aby se predeslo nevy-
(IEC/VIS) — nafizeni Komise (ES) vazenosti.”
¢. 152/2009
Pro kvantifikaci leucinu ve vodé:
— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS)
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutiiujici litky
3c382 — L-leucin SloZeni dopliikové latky: Vsechny druhy — — — . L-leucin smi byt uvddén na tthapou-| 26.3.2030
Prések s minimdlnim obsahem L-leucinu | zvifat zivan jako dopliikovid latka sklddajici

98 % (v susiné) a maximalnim obsahem
vody 1,5 %

Charakteristika ii¢inné litky:

L-leucin ziskany fermentaci s Escherichia
coli NITE BP-02351

Chemicky vzorec: C6H13NO2

CAS: 61-90-5

FLAVIS: 17.012

se z piipravku.

. Doplikové latka se do krmiva musf

zapracovat ve formé premixu.

. 'V ndvodu pro pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pfi
tepelném oSetfen.

. Na etiketé doplnkové latky musi byt

uvedeny tyto tdaje:

,Doporuceny maximdlni obsah
ucinné latky v kompletnim krmivu
o0 obsahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.”
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Mini- Maxi-

Identifi- ; . mélni mélni
ka&ni &islo ({Ef; (l)e Doplitkovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo x:ﬁ; obsah obsah Dalii ustanoveni ﬁ(t):;scti
dopliikové , litka analytickd metoda kategorie zvifat pop ko kompletnih P .
i povoleni stafi mg/kg kompletniho povoleni

dtky krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %
Metoda analyzy ('): . Na etiketé premix{i musi byt uvedena

Pro identifikaci L-leucinu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph*

Pro kvantifikaci leucinu v doplikové

latce:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD)

Pro kvantifikaci leucinu v premixech:

— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekel (IEC-
VIS[FLD) nebo

— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou detekef
(IEC/VIS) — nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009

funkéni skupina, identifikaéni &islo,
nazev a pfidané mnozstvi G¢inné
latky, pokud je pfekrocen tento obsah
ucinné latky v kompletnim krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.

. Pro uzivatele doplinkové latky a pre-

mixu musi provozovatelé krmivaf-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organizaéni opatfeni, kterd
budou Fesit pfipadnd rizika vyplyva-
jici z vdechnuti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na minimum,
musi se doplitkovd litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dycha-
cich cest.

. Obsah endotoxint v doplitkové ldtce

a jeji prasnost musi zarucovat maxi-
malni expozici endotoxintim v mnoz-
stvi 1600 mezindrodnich jednotek
(IU) endotoxinti/m® vzduchu (%).

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplitkové litky podle metody pouzivané Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2019; 17(5):5689); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).
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