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2025 m. sausio 29 d.

délleidimo naudoti L-izoleucing, gautg i Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437, 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 leidimg naudoti L-izoleucing,
gauta i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437. 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, gautg i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437, kaip visy
rusiy gyviny paary prieda, skirta naudoti pasaruose ir geriamajame vandenyje ir priskirting prie priedy kategorijos
,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, jy druskos ir analogai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. kovo 12 d. priimtoje nuomonéje (¥ padaré isvadg, kad
sitlomomis naudojimo salygomis L-izoleucinas, gautas i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437, yra saugus
tikslinéms rsims, vartotojams ir aplinkai. Kiek tai susije su Sios medZiagos naudojimu vandenyje, dél mitybos
disbalanso rizikos ir higienos priezas¢iy Tarnybai susirGipinimg kelia L-izoleucino sauga tiksliniy rasiy gyviinams,
nes L-izoleucino tuo paciu metu suSeriama ir su geriamuoju vandeniu, ir su pasarais. Neturédama duomeny
Tarnyba negaléjo padaryti iSvados, ar L-izoleucinas, gautas i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437, gali
dirginti odg ir (arba) akis arba jautrinti odg. Padaryta i§vada, kad dél didelio dulkingumo poveikis ikvépus yra
tikétinas. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad $i medZziaga laikoma veiksmingu nepakei¢iamosios aminorigsties
L-izoleucino $altiniu neatrajotojy mityboje, o tam, kad ji blity visapusiSkai veiksminga atrajotojams, ji turéty biti
apsaugota nuo suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad L-izoleucinas, gautas i§ Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20437, atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Taigi turéty biti suteiktas
leidimas ta medZiagg naudoti kaip paSary priedg. Duodant L-izoleucino atrajotojams, jis turi biti apsaugotas nuo
suirimo didZiajame skrandyje. Reikéty ispéti naudotojus, kad jie atsizvelgty i visy nepakei¢iamyjy ir sglyginai
nepakei¢iamyjy aminorigi¢iy Saltinius mityboje, ypa¢ kai L-izoleucinas papildomai naudojamas geriamajame
vandenyje. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i$vengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 22(4), e8726.
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(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medZiagg, priskiriama prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, ju
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda tame priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/143/oj
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PRIEDAS
Pasaro Maziau- Didziau-
priedo Gyviino Didsiau- | Sias kiekis | sias kiekis
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas riidis arba sias mg/kg visavercio Kitos nuostatos Leidimo gallo]lmo
vimo kategorija amzius ~sJkg visavertio. terminas
. gory pasaro, kurio drégnis
numeris yra 12.%
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢385 L-izoleuci- Priedo sudétis Visy risiy — — Priedo ir premiksy | 2035 m.
nas Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip 93,5 % | gyvianai naudojimo taisyklése vasario 19 d.

L-izoleucino (sausos medziagos) ir kuriy didZiausias
drégnis yra 2 %

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:
L-izoleucinas, gautas i§ Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20437

Cheminé formulé: CsH,5NO,
CAS numeris: 73-32-5

Analizés metodas (')
L-izoleucino nustatymas paSary priede:

— Maisto  cheminiy  medziagy  kodekso
L-izoleucinui skirtas skyrius;

[zoleucino 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 metoda (IEC-VIS/FLD), arba

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

reglamentas (EB) Nr. 152/2009 (3;

nurodomos laikymo
salygos ir stabilumas
termiSkai apdorojant ir
vandenyje.

Priedas  gali  bati
naudojamas su
geriamuoju vandeniu.

Pasary dkio subjektai
uztikrina, kad, duodant
L-izoleucino
atrajotojams, jis baty
apsaugotas nuo suirimo
didziajame skrandyje.

Priedo ir  premiksy
etiketése nurodoma:

,Papildomai naudojant
L-izoleucina, ypac su
geriamuoju vandeniu,
reikia atsizvelgti  visas
nepakei¢iamgsias ir
salyginai
nepakei¢iamasias
aminoragstis, kad biity
iSvengta disbalanso.”
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Pasaro
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas

Gyviino
ridis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Didziau-
sias kiekis

Maziau-
sias kiekis

mg/kg visaverio
pasaro, kurio drégnis
yra1l2 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: maistiniai priedai.

Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai

Izoleucino nustatymas kombinuotuosiuose
pasaruose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavimo ir
optinio nustatymo metodg (IEC-VIS),
Reglamentas (EB) Nr. 152/2009;

Izoleucino nustatymas vandenyje:

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

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

(") I8samy analizés metody apradymga galima rasti 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).
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