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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1117
ze dne 26. kvétna 2026

o povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli CCTCC M 20231916 jako doplitkové 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 ddvodiim:

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

(2) V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli
CCTCC M 20231916. Tato zadost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Zadost se tykd povoleni L-isoleucinu z Escherichia coli CCTCC M 20231916 jako doplikové ldtky pro pouziti
v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplikové
latky do kategorie dopliikovych latek ,nutriéni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy*.

(4)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) ve svém stanovisku ze dne 17. zaif 2025 (?) dospél k zavéru,
Ze pouziti L-isoleucinu z Escherichia coli CCTCC M 20231916 v krmivu je pro cilové druhy bezpecné, je-li pfidavan do
stravy ve vhodném mnoZstvi podle Vyzwovych potieb dotcenych cﬂovych druht. Avsak vzhledem k riziku nutri¢ni
nevyvazenosti a hyglemckym dtivodim ma Gfad obavy ohledné pouzivani L-isoleucinu ve vodé k napdjeni. Urad
rovnéz dospél k zdvéru, ze pouzivani L-isoleucinu z Escherichia coli CCTCC M 20231916 ve vyZivé zvifat je bezpecné
pro spotiebitele i Zivotni prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici piisluiné tdaje, ifad nemohl dospét
k zavéru ohledné potencidlu této doplitkové latky drazdit kazi a/nebo o¢i a sen21blhzovat kazi, ale zjistil Ze pro
uZivatele této doplnkove litky existuje riziko vdechovani endotoxinti. Ufad déle dospél k zavéru, Ze tato litka je
povazovana za Gi¢inny zdroj aminokyseliny L-isoleucinu pro vyzivu nepiezvykavci. Aby byl doplikovy L- 1soleuc1n
stejné Gcinny u piezvykavci jako u nepiezvykaved, vyzaduje ochranu pied rozkladem v bachoru. Utad nepovazoval
zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedenf na trh za nutné. Ufad také ovéfil zprivu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referenéni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025, 23(10):¢9687, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9687.
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(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze L-isoleucin z Escherichia coli CCTCC M 20231916
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivini uvedené litky jakoZto
dopliikové latky mélo byt povoleno. Komise se domniva, Ze moznd hygienickd rizika spojend s pouzivinim této
aminokyseliny ve vodé k napdjeni maji feSit provozovatelé krmivaiskych podnikd v rdmci svych povinnosti
tykajicich se zajisténi souladu s piislusnymi hygienickymi pozadavky podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 183/2005 (%), kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv. Je-li L-isoleucin z Escherichia coli CCTCC
M 20231916 uréen pro krmeni prezvykavct, mél by byt chranén pfed rozkladem v bachoru. Je vhodné upozornit
uzivatele, aby zohlednil podil této latky na zdsobeni viemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami
z vyZivy, zejména v piipadé podavani L-isoleucinu ve vodé k napdjeni. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla
byt ptijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepffznivym w¢inkim na zdravi uZivateld uvedené

doplikové latky.
(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1
Povoleni

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

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

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

V Bruselu dne 26. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi poZadavky na hygienu krmiv

(Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/oj).
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PRILOHA
Identifika¢n{ Druh nebo Min;milm’ Ma)gm;illm’
cislo Nézev doplitkové | Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . Maximdlni obsa obsa . . Konec platnosti
donliikové latk Y d Y kategorle o ]ma ustanoveni leni
OIID’Ilk ove at y metoda Zvitat stari mg/kg kompletnfho krmiva povoleni
atky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c384i L-isoleucin SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — V névodu pro pouziti 16. ¢ervna
L-isoleucin druhy doplikové latky 2036
] zvifat a premixt musi byt
Pevnd forma uvedeny podminky

Charakteristika ticinné ldtky

L-isoleucin = 90 % (v susing)
z Escherichia coli CCTCC M 20231916

Nézev podle IUPAC: (2S,3S)-2-amino-
3-methylpentanové kyselina

Chemicky vzorec: C¢H;3NO,
Cislo CAS: 73-32-5
Analytickd metoda (")

Pro identifikaci L-isoleucinu

v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine
monograph*.

Pro stanovent isoleucinu v doplitkové
latce:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekci (IEC-VIS[FLD
nebo IEC-VIS).

Pro stanoveni isoleucinu v premixech:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS/FLD)
nebo

skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni a ve
vodé k napdjeni.

Doplikova latka smi byt
pouZivdna ve vodé
k napéjeni.

Provozovatelé
krmivatskych podnika
zajisti, aby byl
L-isoleucin, je-li uréen
pro krmenti pfezvykavct,
chrdnén pfed rozkladem
v bachoru.

Obsah vlhkosti musi byt
uveden na etiketé

doplikové latky.

V oznaceni dopliikové
ldtky a premixd musi byt
uvedeno: ,Pfi podavani
L-isoleucinu, zejména ve
vodé k napdjent, je nutno
zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencialni
aminokyseliny, aby se
pfedeslo nutri¢ni
nevyvazenosti.”

970T'S°LT “1 734 71N

S)



fo//111/9z0g/1dwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Nézev doplikové
latky

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni Maximaln{

obsah obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

SO

Konec platnosti
povolen{

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni Komise (ES)
¢ 152/2009 ().

Pro stanoveni isoleucinu v krmnych
smésich:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni (ES) ¢. 152/2009.

Pro stanoveni isoleucinu ve vodé
k napéjent:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS).

Obsah endotoxinti

v doplitkové latce a jeji
pras$nost musi zarucovat
maximalni expozici
endotoxiniim v mnozstvi
1 600 mezindrodnich
jednotek (IU)
endotoxind/m ()
vzduchu ®.

Pro uzivatele dopliitkové
latky a premix musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfent, jez budou Fesit
pfipadnad rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kdze, o&i a dychacich
cest.

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

evaluation-reports_cs.

()  Naffzeni Komise (ES) €. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009 , kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro diedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELI: http://data.

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

()  Expozice je vypocitina na zdklad¢ hladiny endotoxind a prasnosti dopliikové litky podle metody pouZzivané Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2018, 16(10):5458); analytickd

metoda: Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).
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