L 151/12 Uradni list Evropske unije 3.5.2021

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/719
z dne 30. aprila 2021

o dovoljenju za L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, kot krmni
dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za izdajo dovoljenja za L-valin. Navedenemu
zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, kot krmni dodatek
za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino
»aminokisline, njihove soli in analogi*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 30. septembra 2020 (3
ugotovila, da L-valin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, kadar se uporablja kot dodatek
k prehrani v ustreznih koli¢inah, pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega u¢inka na zdravje Zivali in
potro$nikov ali na okolje. V zvezi z varnostjo uporabnika L-valina, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358, Agencija ni mogla izkljuciti niti tveganja pri vdihavanju niti, da snov drazi kozo ali o¢i ali da je
povzrocitelj preobcutljivosti koZe. Zato bi bilo treba za ta dodatek sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo
Skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je prav tako ugotovila, da se snov
Steje za ucinkovit vir esencialne aminokisline L-valin za uporabo v prehrani Zivali in da bi jo bilo zascititi pred
razgradnjo v vampu, da bi bila lahko ucinkovita pri prezvekovalcih. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih
zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocila o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki
jih je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena L-valina, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) st. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo te snovi, kot je opredeljena
v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in
analogi“, se dovoli kot krmni dodatek pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6286.
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. aprila 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

Datum izteka

Identifikacijska | Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, | Vrsta ali kategorija Naivisia starost Druge doloche cliavnosti
Stevilka dodatka |  dovoljenja analizna metoda zivali V) mg dodatka/kg popolne krmne g :’1 ) ‘i !
mesanice z 12-odstotno ovoljenja
vsebnostjo vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi
3¢371i — L-valin | Sestava dodatka vse vrste — — — 1. L-valinselahko dajenatrg| 23.5.2031
Prah z najniZjo vsebnostjo in uporablja kot dodatek
L-valina 98 % (na osnovi suhe v pripravku.
snovi) in najvisjo vsebnostjo 2. Dodatek se lahko uporab-
vode 1,5 % lja v vodi za pitje.
A 3 3. V navodilih za uporabo
Lastnosti aktlvng snovi dodatka in premiksov se
L—Va.hn ((25)-2-amino-3- navedejo pogoji skladisce-
metlllbu'tanOJSka k1sl1n.a), ki ga nja, obstojnost pri toplotni
proizvaja Corynebacterium obdelavi in obstojnost
glutamicum CGMCC 7.358 v vodi za pitje.
Kemijska formula: C;H;NO, 4. Pri oznacevanju dodatka
St. CAS: 72-18-4 in premiksa se navede:
Analizna metoda () ”}l)rl ,dOdiJanJg L-valina,
Za dolocanje L-valina zlasti prex vode za piye,
v kemnem dodatku: je treba upoStevati vse
— monografija o L-valinu iz esenqalne n- pogono
i esencialne aminokisline,
Food Chemical Codex. ! kisl
da se prepre¢i neravno-
tezZje."
5. Nosilci dejavnosti poslo-

vanja s krmo zaradi more-
bitnih tveganj pri vdihava-
nju, stiku z oémi ali stiku
s koZo za uporabnike do-
datka in premiksov dolo¢i-
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Za dolocanje kolicine valina

v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija
z derivatizacijo po koloni
in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS).

Za dolocanje koli¢ine valina

v premiksih, posami¢nih

krmilih in krmnih meSanicah:

— ionska kromatografija
z derivatizacijo po koloni
in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS) — Uredba Komi-
sije (ES) 3t. 152/2009 (Pri-
loga III, F).

Za dolocanje koli¢ine valina

v vodi:

— ionska kromatografija
z derivatizacijo po koloni
in opticno  detekcijo
(IEC-VIS/FD).

jo operativne postopke in
organizacijske ukrepe. Ka-
dar navedenih tveganj s ta-
kimi postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti ali ¢im
bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljajo
z ustrezno osebno za-
§¢itno opremo, vklju¢no
7 zadCito za dihala, zascit-
nimi ocali in rokavicami.

(") () Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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