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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2183
z 29. oktébra 2025

o obnoveni povolenia L-valinu produkovaného kmeiiom baktérie Corynebacterium glutamicum
KCCM 80058 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat a o zruseni vykonivacieho
nariadenia (EU) &. 848/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedZe:

(1)

()
0

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

L-valin produkovany kmefiom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 bol vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 848/2014 () povoleny na obdobie desiatich rokov ako kimna doplnkova litka pre vsetky druhy
zvierat.

V stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia L-valinu
produkovaného kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 pre vSetky druhy zvierat a o jej
zaradenie do kategérie ,vyZivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy”.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) vo svojom stanovisku z 28. janudra 2025 (°) skonstatoval,
ze L-valin produkovany kmefiom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 je za podmienok pouZivania,
ktoré st v stcasnosti povolené, nadalej bezpe¢ny pre vSetky druhy zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zaveru, Ze doplnkovd latka nie je drazdiva pre pokozku ani o¢i, a nie je ani koznym
senzibiliztorom. Urad okrem toho uviedol, Ze nie je potrebné posidit G¢innost L-valinu produkovaného kmefiom
baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058, kedZe Ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na
zmenu ani doplnenie podmienok pévodného povolenia, ktoré by mali vplyv na G¢innost danej doplnkovej latky.

Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy L-valinu produkovaného kmenom baktérie
Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 ako kimnej doplnkovej ldtky v kontexte predchddzajiceho povolenia, sii
platné a pouzitelné na sicasnt Ziadost. V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%)
sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referen¢ného laboratéria.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 848/2014 zo 4. augusta 2014 o povoleni L-valinu produkovaného Corynebacterium glutamicum
ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat a o zmene nariadenia (ES) ¢. 403/2009, pokial ide o oznaCovanie kfmnej
doplnkovej litky L-valin (U.v. EU L 232, 5.8.2014, 5. 13, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2014/848]0j).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23(2), €9251, https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9251.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2183/oj
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(6) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-valin produkovany kmenom baktérie Corynebacterium
glutamicum KCCM 80058 spifia podmienky stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedene;j
doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Je vhodné, aby prevadzkovatelia krmivarskych podnikov zabezpecili
ochranu L-valinu pred rozkladom v bachore a aby sa na etiketdch doplnkovych latok a premixov uvadzalo, Ze pri
doplfani vyzivy L-valinom sa musia zohl'adnit esencidlne a podmienecne esencidlne aminokyseliny, aby sa predislo
nerovnovihe.

(7) 'V dosledku obnovenia povolenia L-valinu produkovaného kmeniom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM
80058 ako kfmnej doplnkovej ldtky by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 848/2014 malo zrusit.

(8) KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia L-valinu
produkovaného kmeniom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058, je vhodné poskytnit zainteresovanym
strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie latky $pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do
funké¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie vykondavacieho nariadenia (EU) & 848/2014

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 848/2014 sa zrusuje.

Clanok 3

Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovi litku L-valin produkovant kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 pOVOlenu
Vykonavac1m nariadenim (EU) ¢. 848/2014 a premixy obsahujtice uvedent doplnkovi ldtku, vyrobené a oznacené pred
19. mdjom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az
do vy¢erpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovi litku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. novembrom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimnu doplnkova latku uvedend v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. novembrom 2027 v sdlade s pravidlami platnymi pred 19. novembrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie sii uréené na vyrobu potravin.
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. oktobra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2183/oj



fof¢g1C/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 119

PRILOHA

Identifi- Druh Minti)méﬁny Maxli)ma'}lllny
ka¢né ¢islo y ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maximalny obsa obsa . . Koniec platnosti
. Doplnkovi latka p P Iné ustanovenia .
doplnkovej met6da kategéria vek v mg/kg kompletného krmiva povolenia
latky zvierat s 12 % obsahom vlhkosti

Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

3¢370 L-valin ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky - - - V névode na pouzitie 19. november
L-valin s minimdlnym obsahom 98 % | druhy doplnkovej latky 2035
(v susine) zvierat a premixov sa musia

Tuhd forma.
Charakterizdcia ticinnej ldtky
L-valin produkovany kmefiom
baktérie Corynebacterium glutamicum
KCCM 80058
Nézov IUPAC: kyselina (2S)-2-amino-
3-metylbutdnova)
Chemicky vzorec: CsH;,NO,
CAS ¢islo: 72-18-4
Analytickd metéda (')
Na identifikdciu L-valinu v kimnej
doplnkovej latke:
,Monografia o L-valine“ v Kddexe
chemickych latok v potravinich
(Food Chemical Codex)
Na stanovenie valinu v kfmne;j
doplnkovej latke:
— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizciou
a optickou detekciou (IEC-VIS)
Na stanovenie valinu v premixoch
a kimnej zmesi:
— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009.

uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom o3etreni.

Prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
musia pri kimeni
prezivavcov zabezpecit
ochranu L-valinu vbachore.

Na oznaceni doplnkovej
latky sa musi uvadzat obsah
vlhkosti.

Zaroven sa na oznaceni
doplnkovej latky

a premixov musi uvddzat:
,Pri dopliiani vyZzivy
L-valinom by sa mali
zohladnif vietky esencidlne
a podmienecne esencidlne
aminokyseliny s cielom
zabranit nerovnovahe.”

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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