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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/1117
2026 m. geguzés 26 d.

dél leidimo naudoti L-izoleucing, pagamintg naudojant Escherichia coli CCTCC M 20231916, kaip visy
riiSiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidima naudoti L-izoleucing,
pagamintg naudojant Escherichia coli CCTCC M 20231916. Kartu su praS§ymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti L-izoleucing, pagaminta naudojant Escherichia coli CCTCC M 20231916, kaip
visy rasiy gyvany pasary prieda, skirta naudoti pasaruose ir geriamajame vandenyje ir priskirting prie priedy
kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminorfigstys, jy druskos ir analogai*;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2025 m. rugséjo 17 d. (¥ priimtoje nuomonéje padaré iSvada, kad
L-izoleucing, pagamintg naudojant Escherichia coli CCTCC M 20231916, yra saugu naudoti tikslinéms rasims
skirtuose pasaruose, kai jo tinkamu kiekiu pridedama kaip pasary priedo atsizvelgiant j tiksliniy rasiy gyviny
mitybos poreikius. Taciau dél mitybos disbalanso ir higienos priezas¢iy Tarnybai susiriipinima kelia L-izoleucino
naudojimas geriamajame vandenyje. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad L-izoleucino, pagaminto naudojant
Escherichia coli CCTCC M 20231916, naudojimas gyviny pasaruose laikomas saugiu vartotojams ir aplinkai.
Neturédama duomeny ji negaléjo padaryti iSvados, ar priedas gali dirginti odg ir (arba) akis ir jautrinti odg, taciau ji
nustaté, kad priedo naudotojams kyla rizika jkvépti endotoksiny. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad §i medziaga
laikoma veiksmingu aminoriigities L-izoleucino 3altiniu neatrajotojy mityboje. Kad kaip priedas pridedamas
L-izoleucinas biity toks pat veiksmingas atrajotojams kaip ir neatrajotojams, jis turi biiti apsaugotas nuo suirimo
didziajame prieskrandyje. Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kuria pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2025, 23(10):¢9687, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9687.
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(5) atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad L-izoleucinas, pagamintas naudojant Escherichia coli
CCTCC M 20231916, atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Taigi turéty bati
suteiktas leidimas t3 medZziaga naudoti kaip paSary priedg. Komisija mano, kad galimg su higiena susijusig rizika,
kylancia dél sios aminortigsties naudojimo geriamajame vandenyje, pasary tikio subjektai turi sumazinti laikydamiesi
savo jsipareigojimy uztikrinti, kad bty jvykdyti atitinkami higienos reikalavimai, nustatyti Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 183/2005 (°), nustatan¢iame paSary higienos reikalavimus. Duodant atrajotojams
L-izoleucino, pagaminto naudojant Escherichia coli CCTCC M 20231916, jis turéty bati apsaugotas nuo suirimo
didZiajame prieskrandyje. Reikéty jspéti naudotojus, kad jie atsizvelgty i visy nepakei¢iamyjy ir salyginai
nepakei¢iamyjy aminorfigi¢iy Saltinius mityboje, ypac kai L-izoleucino pridedama kaip priedo | geriamajj vandeni.
Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo poveikio
priedo naudotojy sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medzZiagg, priskiriama prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, juy
druskos ir analogai®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda tame priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. geguzés 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2005 m. sausio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005, nustatantis pasary higienos reikalavimus

(OLL 35,2005 2 8, p. 1, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
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PRIEDAS
) Maziausias DidZiausias

. P.r 1.edo. Priedo Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, (_Syv uno DidZiausias kiekis kiekis . Ler%l.mO
identifikavimo avadinimas analizés metodas rasis arba amius Kitos nuostatos galiojimo

numeris p kategorija mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas

drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3c384i L-izoleucinas Priedo sudétis Visy risiy — — — Priedo ir premiksy 2036 m.
L-izoleucinas gyviinai naudojimo taisyklése turi | birzelio 16 d.

Kieto pavidalo
Veikliosios medziagos apibiidinimas
L-izoleucinas > 90 % (sausosios

medziagos), pagamintas naudojant
Escherichia coli CCTCC M 20231916

[UPAC pavadinimas: (2S,3S)-2-amino-
3-metilpentano rtigstis

Cheminé formulé: C¢H;;NO,
CAS numeris: 73-32-5

Analizés metodas ( (')

L-izoleucino nustatymas pasary priede:

— Maisto cheminiy medziagy
kodekso skyrius, skirtas
L-izoleucinui (,L-isoleucine
monograph);

Izoleucino nustatymas pasary priede:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo metodg (IEC-VIS/FLD
arba IEC-VIS).

Izoleucino nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo metodg (IEC-VIS/FLD),
arba

bati nurodytos laikymo
salygos, stabilumas
termiskai apdorojant ir
geriamajame vandenyje.

Priedas gali bati
naudojamas
geriamajame vandenyje.

Pasary tkio subjektai
uztikrina, kad, duodant
L-izoleucino
atrajotojams, jis buty
apsaugotas nuo suirimo
didziajame
prieskrandyje.

Drégnis nurodomas
priedo etiketéje.

Priedo ir premiksy
etiketése nurodoma:
,Papildomai naudojant
L-izoleucina, ypac su
geriamuoju vandeniu,
reikia atsiZvelgti j visas
nepakei¢iamasias ir
salyginai
nepakei¢iamasias
aminoragstis, kad bty
i$vengta mitybos
disbalanso.”
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identifikavimo

Priedo Priedo

. pavadinimas
numeris

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

MaZiausias DidZiausias
kiekis kiekis

mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

— jony mainy chromatografija,

taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo metoda (IEC-VIS) -
Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (.

Izoleucino nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo metoda (IEC-VIS) -

Reglamentas (EB) Nr. 152/2009.

Izoleucino nustatymas geriamajame

vandenyje:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo metodg (IEC-VIS).

Atsizvelgiant |
endotoksiny kiekj priede
ir jo dulkinguma,
uztikrinama, kad nebaty
virSijama didZiausia
leidziamoji endotoksiny
ekspozicija -1 600 TV
endotoksiny/m (*) oro ().

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir
organizacines
priemones, kad biity
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant 3ias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines odos, akiy ir
kvépavimo taky
apsaugos priemones.

[§samy analizés metody aprasymg galima surasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1, ELL http://data.

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

Ekspozicija apskaiciuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).
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