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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025143
ze dne 29. ledna 2025

o povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437 jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podadna zddost o povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20437. Tato zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-isoleucinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437 jako doplitkové latky pro pouziti
v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o zafazen{ uvedené doplitkové
latky do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad”) ve svém stanovisku ze dne 12. biezna 2024 (*) dospél
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek uziti je L-isoleucin z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437 pro cilové
druhy, spotiebitele i Zivotni prostfedi bezpecny. Pokud jde o pouZivini ve vodé, vyjadril Gifad obavy ohledné
bezpecnosti L-isoleucinu pro cilové druhy v disledku soubézného perordlniho podévéni této litky ve vodé
k napdjeni a v krmivech, a to z divodu rizika nutriéni nerovnovahy a z hygienickych divoda. Vzhledem k tomu, Ze
nebyly k dispozici pfislusné tdaje, nemohl afad dospét k zavéru ohledné potencidlu L-isoleucinu z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20437 drazdlt kazi ajnebo oci nebo senzibilizovat kiizi. Vzhledem k vysoké prasnosti byla
expozice vdechnutim povazovéna za pravdépodobnou. Utad ddle dospél k zévéru, Ze dotéend litka je povazovana
za G¢inny zdroj esencidlni aminokyseliny L-isoleucinu pro neptezvykavce, a Ze aby byla dotcend litka plné Gcinnd
u prezvykavcu méla by byt chrdnéna pfed rozkladem v bachoru. Utad nepovazoval zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové ltky pfidané do
krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratofi zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze L-isoleucin z Corynebacterium glutamicum CGMCC
20437 spliuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouZzivani uvedené latky
jakozto doplikové latky mélo byt povoleno. Je-li L-isoleucin ur¢en pro krmeni pfezvykavcd, musi byt chranén pred
rozkladem v bachoru. Je vhodné upozornit uzivatele, aby zohlednil podil této litky na zdsobeni vSemi esencialnimi
a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy, zejména v pfipadé podavani L-isoleucinu ve vodé k napdjeni.
Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepifiznivym
u¢inktim na zdravi uZivatelt uvedené dopliikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 22(4), e8726.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Litka uvedend v priloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové litky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy“, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Mini- Maxi-
P méln{ méln{
Idengilllgacm boslikovd Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec platnosti
doplitkové ]13 K SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mélni Jind ustanoven{ pl p
oplitkové atka Jvitat st mg/kg kompletniho povoleni
Litky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢385 L-isoleucin | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — V ndvodu pro pouziti | 19.Gnora 2035
rasek s minimdlnim obsahem L-isoleucinu 93,5 % | dru oplikové lat
Prasek s minimalnim obsahem L-isoleucinu 93,5 % | druhy doplikové latky
(v susin€) a maximdlnim obsahem vlhkosti 2 % zvifat a premixu musi byt
uvedeny podminky

Charakteristika ticinné ldtky
L-isoleucin z Corynebacterium glutamicum CGMCC
20437

Chemicky vzorec: C¢H;3NO,
Cislo CAS: 73-32-5

Analytickd metoda ()

Pro identifikaci L-isoleucinu v dopliikové ltce:

— Food  Chemical Codex ,L-isoleucine
monograph*;

pro stanoveni isoleucinu v doplitkové latce:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD
nebo IEC-VIS);

pro stanoven{ isoleucinu v premixech:

— jonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekei (IEC-VIS[FLD)
nebo

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekeci (IEC-VIS),
nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 (3;

skladovdn{ a stabilita pfi
tepelném o3etfeni a ve
vodé.

Doplikova ldtka smi byt
pouzivana ve vodé
k napdjeni.

Provozovatelé
krmivéiskych podnika
zajisti, aby byl
L-isoleucin, je-li uréen
pro krmeni piezvykavci,
chranén pied rozkladem
v bachoru.

V oznaceni doplitkové
latky a premix musi
byt uvedeno:

,PIi podavani
L-isoleucinu, zejména ve
vodé k napdjeni, je nutno
zohlednit v§echny
esencidlni a podminéné
esencialni
aminokyseliny, aby se
piedeslo nevyvazenosti.”
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Mini- Maxi-
Identifika¢ni Druh neb Maxi maln}i maln}i
cislo Doplikovd Slozent — . _— ruh nevo axi obsa obsa - . Konec platnosti
doplitkové latka ozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorle ma}lr{l Jind ustanoveni ovoleni
b zvitat Stai mg/kg kompletniho %
latky krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

pro stanoveni isoleucinu v krmnych smésich: 5. Pro uzivatele doplitkové
litky a premix® musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekci (IEC-VIS),
nafizeni (ES) ¢. 152/2009;

pro stanoveni isoleucinu ve vodé: postupy a organiza¢ni
. ) . opatfent, které budou
— jonexovd chromatografie s postkolonovou Fesit pipadnd rizika

derivatizac{ a optickou detekci (IEC-VIS). vyplfvalici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikovd latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
()  Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro tfedni kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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