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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2077
z 26. novembra 2021

o povoleni L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 ako
kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie L-valinu. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 ako kfmnej
doplnkovej latky pre vsetky druhy zvierat, ktord sa mé zaradit do kategorie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky*, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) dospel vo svojom stanovisku zo 17. marca 2021 ()
k zdveru, ze L-valin produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 nemd za navrhovanych
podmienok pouzitia, ked je doplneny do stravy vo vhodnych mnozstvich, negativny a¢inok na zdravie zvierat,
bezpecnost spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatela uvedenej doplnkovej latky,
trad nemohol vylicit inhalacné riziko ani to, Ze L-valin moze byt drdzdivy pre kozu alebo o¢i, alebo dermalny
senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
nepriaznivym a¢inkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky. Urad okrem toho
skonstatoval, Ze doplnkovd latka sa povazuje za efektivny zdroj esencidlnej aminokyseliny L-valin vo vyZive zvierat
a Ze na to, aby bola G¢innd pri prezavavcoch, doplnkovd litka by mala byt chrdnend pred rozkladom v bachore.
Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZent referen¢nym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto
malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,aminokyseliny, ich soli a analégy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kfimna doplnkova latka
VO VyZive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(4):6521.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimalny Mé,llx -
Identifika¢né Ndzov/meno Druh obsah m; n}):
dislo drivi tela Doplnkovd | ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd |  alebo Maxi- obsa Iné ustanovenia Koniec platnosti
dolil/nll((ovej povolenia latka metdda kate.géria mdlny vek | | mgfkg kompletného povolenia
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok
Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a anal6gy
3c¢371i - L-valin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - . Doplnkovd latka sa moze pou-| 19. decembra
PraSok s minimdlnym obsahom L-valinu| druhy zivat vo vode na napdjanie. 2031

98 % (na baze susiny) a maximalnym
obsahom vody 1,5 %.

Charakteristika ticinnej latky

L-valin [kyselina (2S)-2-amino-
3-metylbutdnovd] produkovany
baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.366

Chemicky vzorec: CsH;,NO,

Cislo CAS: 72-18-4

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu L-valinu v kimnej

doplnkovej latke:

— monografia v ramci Kédexu chemic-
kych ldtok v potravindch (Food Che-
mical Codex) tykajtica sa L-valinu.

— Na kvantifikdciu valinu v kfmnej
doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolé-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu valinu v premixoch,

kfmnych surovindch a kfimnych

zmesiach:

— jonexovd chromatografia s pokolé-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS) — nariadenie
Komisie (ES) ¢.152/2009 (priloha ],
Cast F).

.V navode na pouzitie doplnko-

vej latky a premixu sa musia
uviest podmienky skladovania,
stabilita pri tepelnom oSetren{
a stabilita vo vode na napéjanie.

. Na etikete doplnkovej latky

a premixu sa musi uvddzat:
,Pri  doplilovani L-valinom,
najmd prostrednictvom vody
na pitie, by sa mali zohladnit
vSetky esencidlne a podmie-
nene esencidlne aminokyse-
liny s cielom zabranit nerovno-
vihe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani, kontakte s oca-
mi a pokozkou. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo znizift na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostried-
kov na ochranu o¢i, koze a dy-
chacich ciest.
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Na kvantifikdciu valinu vo vode:

— ionexova chromatografia s pokolé-
novou derivatizdciou a optickou
detekciou (IEC-VIS/FD).

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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