KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2183,
29. oktoober 2025,

milles kisitletakse Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini kaikide
loomaliikide s§odalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmiirus (EL) nr 848/2014

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmdirusega (EL) nr 848/2014 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Corynebacterium glutamicum
KCCM 80058 abil toodetud L-valiini kdikide loomaliikide soodalisandina.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada
Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini koikide loomaliikide so6dalisandina ning
klassifitseerida see soodalisand kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende
soolad ja analoogid“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse méaaruse artikli 14 16ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 28. jaanuari 2025. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini kasutamine on lubatud
kasutustingimuste korral kdigile loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale jatkuvalt ohutu. Toiduohutusamet joudis
ka jdreldusele, et kdnealune s60dalisand ei ole nahka ega silmi arritav ega nahka sensibiliseeriv. Toiduohutusamet
mirkis ka, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini tdhusust ei ole vaja hinnata, kuna loa
kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis
mdjutaksid kdnealuse soodalisandi tdhusust.

Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et séddalisandi Corynebacterium glutamicum KCCM 80058
abil toodetud L-valiini analiiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need
on kohaldatavad praeguse taotluse suhtes. Seepérast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU)
nr 378/2005 (%) artikli 5 16ike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Komisjoni 4. augusti 2014. aasta rakendusmdirus (EL) nr 848/2014, milles kasitletakse Corynebacterium glutamicum’i abil toodetud
L-valiini kasutamise lubamist kdikide loomaliikide sdddalisandina ja millega muudetakse méarust (EU) nr 403/2009 L-valiini sisaldava
soodalisandi mérgistuse osas (ELT L 232, 5.8.2014, lk 13, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2014/848/0j).

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

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

MR Euroopa Liidu ET
- Teataja L-seeria
2025/2183 30.10.2025

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/848/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9251
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

ET

ELT L, 30.10.2025

(6)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiin
vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse sdodalisandi loa
kehtivust pikendada. On asjakohane, et s6odakaitlejad tagaksid, et L-valiin oleks kaitstud vatsas lagunemise eest ning
et soodalisandi ja eelsegude margistusel oleks margitud, et L-valiini lisamisel tuleb votta arvesse kdikide asendamatute
ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu, et hoida éra tasakaalustamatust.

(7)  Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini soodalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamise tottu tuleks rakendusmiirus (EL) nr 848/2014 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud L-valiini lubamise
tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud
saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(9) Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,aminohapped, nende
soolad ja analoogid“ kuuluva aine kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 848/2014 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 848/2014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Rakendusmairusega (EL) nr 848/2014 lubatud s66dalisandit Corynebacterium glutamicum KCCM 80058 abil toodetud
L-valiini ning seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mdrgistatud enne 19. maid 2026 kooskélas enne
19. novembrit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude
ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne
19. novembrit 2026 kooskdlas enne 19. novembrit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne
19. novembrit 2027 kooskélas enne 19. novembrit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud muudele loomadele kui toiduloomad.
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 29. oktoober 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsisal- | Maksimumsi-
Soodali- s dus saldus
sandi Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, LOO‘?(;?hlk Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
identifitseeri- analiiiisimeetodid Kat ) tilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 1pp
misnumber -kategooria niiskusesisaldusega tdissooda

kilogrammi kohta

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalriihm: aminohapped, nende soolad j

a analoogid

3¢370 L-valiin

Soodalisandi koostis

L-valiini sisaldus on vihemalt 98 %

(kuivaines).

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium glutamicum KCCM

80058 abil toodetud L-valiin

IUPACi nimetus: (2S)-2-amino-

3-metiitilbutaanhape

Keemiline valem: CsH;;NO,

CASi number: 72-18-4

Analiiiisimeetod ()

L-valiini madramine s66dalisandis:

— Food Chemical Codex'i ,L-valine
monograph*

L-valiini sisalduse madramine

soodalisandis:

— ioonvahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS)

Valiinisisalduse maaramine eelsegudes

ja tdissoodas:

— ioonvahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS),
komisjoni maarus (EU)
nr 152/2009

Koik
loomalii-

gid

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
mirgitakse
sailitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

Soodakiitlejad tagavad, et
maletsejatele sootmise
korral on L-valiin vatsas
kaitstud.

So6dalisandi margistusel
esitatakse teave
niiskusesisalduse kohta.

Soodalisandi ja eelsegude
margistusel esitatakse
jargmine teave: ,L-valiini
lisamisel tuleb votta arvesse
koigi asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra
tasakaalustamatust.

19. november
2035

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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.
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