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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 20232583
z dnia 20 listopada 2023 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
KCCM 80185 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-izoleu-
cyny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80185. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegd-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80185 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne
produkty”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 10 listopada 2021 r. ()
i 21 marca 2023 r. (*), Ze w proponowanych warunkach stosowania L-izoleucyna wytwarzana przez Corynebacterium
glutamicum KCCM 80185 jest bezpieczna dla gatunkoéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit
réwniez, ze dodatek stwarza zagrozenie przy wdychaniu przez osoby majace styczno$¢ z tym dodatkiem. Urzad
uznal réwniez, ze dodatek jest wydajnym Zrédlem niezbednego aminokwasu izoleucyny dla zwierzat innych niz
przezuwacze, oraz stwierdzil, ze aby uzupelniajaca L-izoleucyna byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja
chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Urzad wyrazit obawy dotyczace jednoczesnego doustnego podawania aminok-
wasu w wodzie do pojenia i paszy. Urzad nie zaproponowat jednak maksymalnej zawartosci L-izoleucyny. Dlatego
tez w przypadku suplementacji L-izoleucyng podawang w wodzie do pojenia nalezy ostrzegaé uzytkownikéw, aby
brali pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze L-izoleucyna wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80185 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stoso-
wanie tego dodatku. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2021;19(12):6977.
() Dziennik EFSA 2023;21(4):7957.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2583/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2583/0j
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ZAELACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub | Maksy-
kategoria malny
zwierzecia wiek

Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-

tos$é tosé

mg/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne. G

rupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

3¢384

L-izoleucyna

Sklad dodatku

Substancja w proszku o minimalnej
zawartosci L-izoleucyny 90 %

(w przeliczeniu na suchg masg)

Charakterystyka substancji czynnej
L-izoleucyna wytwarzana w drodze
fermentacji przez Corynebacterium
glutamicum KCCM 80185

Nazwa [UPAC: kwas (2S,3S)-2-amino-
3-metylopentanowy

Wz6r chemiczny: C4H;3NO,
Numer CAS: 73-32-5

Metoda analityczna (!)
Do analizy jakosciowej L-izoleucyny
w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine
monograph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Monografia doty-
czaca L-izoleucyny”)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny
w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcja
optyczna (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcja foto-
metryczng (IEC-VIS)

Wszystkie -

gatunki
zZwierzat

W informacjach na temat stosowania
dodatku i premiksu nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania oraz stabilno$¢
przy obrébcee cieplnej i w wodzie.

Dodatek moze by¢ stosowany w wodzie
do pojenia.

Informagje, jakie nalezy podac na ety-

kiecie dodatku i premiksu:
,Przy  suplementacji  L-izoleucyna,
w szczegOlnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminokwa-
sO6w niezbednych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiega¢ zakléceniom réw-
nowagi zywieniowe;”.

— Zawarto$¢ L-izoleucyny.

4.

Podmioty dzialajgce na rynku pasz
ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej drég
oddechowych.

11 grudnia 2033 1.
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Do oznaczania iloSciowego izoleucyny
w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcja
optyczna (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowsa i detekcja foto-
metryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (3 (zalgcznik
1II sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny
W mieszance paszowej:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcjg foto-
metryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zatacznik I1I
sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny

w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowsa i detekcja foto-
metryczng (IEC-VIS)

(") Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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