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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/997
z 3. aprila 2024

o povoleni L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 ako
kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Vsilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozena Ziadost o povolenie L-valinu produkovaného
baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-valinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 ako
kimnej doplnkovej latky na pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vietky druhy zvierat, ktord sa md
zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analogy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad®) v stanovisku z 5. jina 2023 (?) skonstatoval, Ze L-valin
produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 je za navrhovanych podmienok pouZivania
bezpecny pre cielové druhy, ked sa priddva do stravy v primeranych mnozstvich podla vyzivovych potrleb
cielovych druhov, a Ze je bezpeiny pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad nemohol dospiet k zéveru, i

L-valin produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 mozZe byt drazdivy pre kozu alebo oci
alebo & moze predstavovat dermalny senzibilizdtor, ale skonstatoval, Ze expozicia pri vdychnuti je pravdepodobnad.
Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze tito latka sa povazuje za Gc¢inny zdroj esencidlnej aminokyseliny L-valin pre
nepreziivavce a ak ma byt litka plne G¢innd u prezdvavcov, mala by byt chranend pred rozkladom v bachore. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-valin produkovany baktériou Corynebacterium
glutamicum CGMCC 18932 splita podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie
uvedenej latky ako doplnkovej litky by sa preto malo povolit. Je vhodné upozornit pouzwatela na to, Ze treba
zohladnit podiel tejto latky na prijme v3etkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin, najma
v pripade priddvania L-valinu vodou na napéjanie. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativinym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(7):8104.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/997/oj
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,aminokyseliny, ich soli a analégy*, sa povoluje ako doplnkové ldtka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 3. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- Minimalny rl\r/lle?lxni ;7
Idengﬁkacne ; Druh alebo . obsah obsah i i
¢islo Doplnkovd Zlosenie. chemicky . Ivticka 5d Kateobri Maxi- [ . Koniec platnosti
doplnkovei latka ozZenie, cNemicky Vvzorec, opis, ana yth a metoda atf?gorla malny vek i Iné ustanovenia ovolenia
Fi, k ) zvierat y v mg/kg kompletného p
atky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: vyZzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a anal6gy
3c373 L-valin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - V névode na pouzitie doplnkovejlatky | 24. april 2034
L-valin s minimdlnym obsahom 98 % (na bdze| druhy a premixov sa musia uvddzat pod-
susiny) a maximdlnym obsahom vody 0,5 %. zvierat mienky skladovania a stabilita pri te-

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-valin [kyselina (2S)-2-amino-3-metylbutdnova]
produkovany baktériou Corynebacterium
glutamicum CGMCC 18932

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

Analytickd metdda ()

Na identifikdciu L-valinu v kfmnej doplnkovej latke:

— monografia v rimci Kédexu chemickych latok
v potravindch (Food Chemical Codex) tykajiica sa
L-valinu.

Na kvantifikdciu valinu v kfmnej doplnkovej latke:
— ionexova chromatografia s pokolénovou deri-
vatizéciou a optickou detekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu valinu v premixoch a kfmnych

zmesiach:

— ijonexova chromatografia s pokolénovou deri-
vatizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 (3 (Cast
F prilohy III).

pelnom o3etreni a vo vode.

Doplnkovi ltka sa mozZe pouzivat vo
vode na napdjanie.

Vyhldsenie na oznaceni doplnkovej
latky a premixov:

,Pri priddvani L-valinu, najmi
prostrednictvom vody na napdjanie,
sa musia zohladnit vSetky esencidlne
a podmiene¢ne esencidlne
aminokyseliny s cieflom zabranit
nerovnovahe.”

Pre pouzivatelov doplnkovej latky
a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit, doplnkova
latka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami na ochranu
koze, o¢i a dychacich ciest.
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Na kvantifikdciu valinu vo vode:

— ionexova chromatografia s pokolénovou deri-
vatizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS[FLD).

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

evaluation-reports_sk ) )
(¥ Nariadenie Komisie (ES) €. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na déely tiradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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