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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1492
ze dne 8. za¥i 2022

o povoleni L-valinu z Escherichia coli CCTCC M2020321 jako dopliikové litky pro vsechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-valinu z Escherichia coli CCTCC
M2020321 jako doplikové latky pro vSechny druhy zvifat. Tato zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tyka povoleni L-valinu z Escherichia coli CCTCC M2020321 jako doplitkové latky pro viechny druhy zvifat
se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky” a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich
soli a analogy*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2022 (3
k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd L-valin z Escherichia coliCCTCC M2020321 pfi poddvani
v krmivu ve vhodném mnozstvi nepiiznivé a¢inky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt nebo na Zivotni
prostfedi. Pokud jde o bezpe¢nost dopliikové ltky pro uzivatele, ifad nebyl schopen dospét k zdvéru ohledné toho,
zda doplikovd latka maze byt toxickd pii vdechovani a drazdiva pro kizi nebo o¢i, nebo zda muaze senzibilizovat
kazi nebo dychaci cesty, a konstatoval, Ze endotoxinova aktivita doplitkové litky nepfedstavuje nebezpedi pro
uZivatele, ktei s doplitkovou latkou manipuluji. Ufad déle dospél k zévéru, Ze se uvedena doplitkova litka povazuje
za Ucinny zdroj esencidlni aminokyseliny L-valin pro vyZivu zvifat a Ze aby byla G¢innd u pfezvykavcti, méla by byt
chrédnéna pred rozkladem v bachoru. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani po uveden na trh nepovazoval za
nutné. Ufad také ovéfil zprivy o metodé analyzy doplitkové litky piidané do krmiv piedloZené referenéni
laboratofi, ztizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) S ohledem na stanovisko afadu se proto Komise domnivd, Ze by méla byt piijata vhodna ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepfiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplikové latky.

(6)  Posouzeni L-valinu z Escherichia coli CCTCC M2020321 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény.

(7)  Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7163.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ 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 8. zdf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
¢islo doplikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Maximaln{

obsah

Minimélni

obsah

mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Kategorie: nutri¢ni doplitko

vé ltky. Funk

¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.

3¢371ii

L-valin

Slozeni dopliikové ldtky:

L-valin s minimdlnim obsahem 98 %
(v susing) a s maximdlnim obsahem vody
1,5 %.

Prskovd forma

Charakteristika iicinné ldtky:

L-valin ((2S)-2-amino-3-methylbutanova
kyselina) z Escherichia coli CCTCC
M2020321

Chemicky vzorec: CsH;;NO,
Cislo CAS: 72-18-4

Analytickd metoda ():

Pro identifikaci L-valinu v doplitkové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-valine
monograph*.
Pro kvantifikaci valinu v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie s postkolo-
novou derivatizaci a optickou detekcf
(IEC-VIS).

Vsechny
druhy

. Dopliikovd litka smi byt pouzivana

ve vodé k napdjeni.

. V névodu pro pouziti doplikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita ve vodé
k napéjeni.

. Na etiketé dopliikové latky a pre-

mixu musi byt uvedeno: ,Pi pod-
avani L-valinu, zejména ve vodé
k napdjent, je tfeba zohlednit v3e-
chny esencidlni a podminéné esen-
cidlni aminokyseliny, aby se prede-
§lo nevyvazenosti.”

. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivai-
skych podnikii stanovit provozni
postupy a vhodnd organiza¢ni opa-
tfeni, které budou fesit pfipadna ri-
zika. Pokud uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi sniZit na
piijatelnou droven, musi se do-
plikové litka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dycha-
cich cest, kiiZe a o¢i.
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Pro kvantifikaci valinu v premixech,
krmnych surovindch a krmnych smésich:

— ionexova chromatografie s postkolo-
novou derivatizaci a optickou detekcf
(IEC-VIS) — nafizeni Komise (ES)
& 152/2009 (pifloha III &ist F),

Pro kvantifikaci valinu ve vodé:

— ionexova chromatografie s postkolo-
novou derivatizaci a optickou detekc{
(IEC-VIS nebo IEC-VIS/FLD).

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

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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