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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2183,
annettu 29 piivini lokakuuta 2025,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin hyviksynniin uusimisesta

kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 848/2014 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotettu L-valiini hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 848/2014 ().

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Corynebacterium
glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin hyviksynnin uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
ja jossa pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhméin "aminohapot, niiden suolat ja analogit”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempana "elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

28 paivanad tammikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla
tuotettu L-valiini on edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympdristolle talld hetkelld hyviksytyissd
kayttoolosuhteissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, etti lisdaine ei ole ihoa tai silmid drsyttava eikd
ihoa herkistavd aine. Elintarviketurvallisuusviranomainen mainitsi myds, ettei Corynebacterium glutamicum
KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin tehoa ole tarpeen arvioida, koska hyviksynnidn uusimista koskevaan
hakemukseen ei sisdlly alkuperdisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta,
joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd toteutetun
rehun lisdaineena kiytettdvin Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin analyysime-
netelmad koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt paatelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhdn
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi edellytetd.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8482014, annettu 4 pdivinid elokuuta 2014, Corynebacterium glutamicumin tuottaman
L-valiinin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 403/2009 muuttamisesta rehun lisiaine
L-valiinin pakkausmerkintojen osalta (EUVL L 232, 5.8.2014, s. 13, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2014/8480j).

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

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotettu L-valiini
tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd
olisi uusittava. Rehualan toimijoiden on aiheellista varmistaa, ettd L-valiini suojataan potsihajotukselta ja ettd
lisdaineen ja esiseosten etiketissd mainitaan, ettd tdydennettdessd ravintoa L-valiinilla on otettava huomioon
vilttiméttomat ja ehdollisesti valttimattdmat aminohapot epitasapainon valttamiseksi.

(7)  Koska Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin hyvaksyntd rehun lisdaineena uusitaan,
taytantoonpanoasetus (EU) N:o 848/2014 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuussyyt eivit edellytd, ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotetun L-valiinin
hyviksynndn edellytyksiin tehtdvid muutoksia alettaisiin soveltaa valittomésti, on aiheellista sddtdd siirtymaéajasta,
jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyvaksynndn uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten
noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun aineen hyviksynti kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 848/2014 kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 848/2014.

3 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen Corynebacterium glutamicum KCCM 80058:n avulla tuotettu L-valiini, sellaisena kuin se on
hyviksyttynd tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 848/2014 mukaisesti, ja sité sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 19 piivdd toukokuuta 2026 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 pédivdd marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnéilld ennen 19 péivdd marraskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 pdivad marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvi-
ketuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 19 péivdd marraskuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
19 piivdd marraskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille
kuin elintarviketuotantoeldimille.
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4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand lokakuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vahimmadispi- | Enimmaispitoi-
c o T i Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai . - toisuus suus - yvaxsy
tunnist Lisdaine lyysi relmii hmi Enimmiisika Muut maaraykset voimassaolon
unrr;llzrznu- analyysimenetelma -ryhmi mg]kg tiysrehua, jonka piattyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

3¢370

L-valiini

Lisdaineen koostumus

L-valiini, jonka vahimmiispitoisuus on

98 % (kuiva-aineesta).

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM

80058:n avulla tuotettu L-valiini

[UPAC-nimi: (2S)-2-amino-

3-metyylibutaanihappo

Kemiallinen kaava: CsH;;NO,

CAS-numero: 72-18-4

Analyysimenetelmd (')

L-valiinin tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-valine
monograph”

Valiinin maérittiminen rehun

lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jélkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS)

Valiinin mairittiminen esiseoksista ja

rehuseoksista:

— Ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS),
komission asetus (EY)

N:o 152/2009

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssi.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, etta
marehtijoiden ruokinnassa
L-valiini on suojattu
potsihajotukselta.

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissd.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa: "Tdydennettiessd
ravintoa L-valiinilla on
otettava huomioon kaikki
vélttimattomat ja
ehdollisesti valttimattomat
aminohapot epitasapainon
vilttimiseksi.”

19.marraskuuta
2035

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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