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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/997,
3. aprill 2024,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil toodetud L-valiini
kasutamiseks kdikide loomaliikide s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli9 15iget2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr1831/2003 on sitestatud loomasodddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932
abil toodetud L-valiini kasutamise lubamiseks. Taotlustele olid lisatud maaruse (EU) nr 18312003 artikli 7 1dikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil toodetud L-valiini kasutamise lubamist
soodalisandina koikide loomaliikide s66das ja joogivees ning taotletakse selle klassifitseerimist kategooriasse
ytoitainelised lisandid* ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet*) joudis oma 5. juuni 202 3. aasta arvamuses () jireldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures on Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil toodetud L-valiin ohutu
sihtliikidele, kui seda lisatakse soodale sobivas koguses vastavalt sihtliigi toitumisvajadustele, ning tarbijatele ja
keskkonnale. Toiduohutusamet ei saanud teha jareldust Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil toodetud
L-valiini vdimaliku nahka voi silmi &rritava vdi nahka sensibiliseeriva toime kohta, kuid ta jdreldas, et
sissehingamisel toimuv kokkupuude on tdendoline. Samuti jireldas toiduohutusamet, et ainet kisitatakse
mittemaletsejaliste jaoks asendamatu aminohappe L-valiini tdhusa allikana ning et kdnealuse aine téieliku tohususe
tagamiseks maletsejaliste puhul tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka méddrusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva s66dalisandi analiiisimise meetodite kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil toodetud L-valiin
vastab midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada kdnealust
ainet s60dalisandina. On asjakohane juhtida kasutaja tihelepanu sellele, et arvesse tuleb votta kdigi asendamatute ja
tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu, ning seda eriti juhul, kui L-valiini manustatakse joogiveega. Samuti
leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku maju kénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

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

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2023;21(7):8104.

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



ET

ELT L, 4.4.2024

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miini- Maksi-
mum- mum-
sisaldus sisaldus
So6dalisandi Loomaliik Vanuse Loa kehtivusaia
identifitseeri- | Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi il - Toimeaine sisaldus Muud sitted 15 )
misnumber kategooria | “*™P"" | milligrammides 12 % OPP
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: toitainelised lisandid Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c373 L-valiin Séodalisandi koostis: Koik - - - Soodalisandi ja eelsegu kasutamise ju- | 24. aprill
L-valiini sisaldus on vdhemalt 98 % (kuivaines) ja | loomaliigid histes margitakse sailitustingimused ja 2034

veesisaldus kuni 0,5 %.
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 abil
toodetud L-valiin ((28)-2-amino-
3-metiiiilbutaanhape)

Keemiline valem: CsH;;NO,
CASi number: 72-18-4

Analiiiisimeetod (")
L-valiini mddramine s66dalisandis:
— Food Chemical Codex’i ,L-valine monograph*

Valiinisisalduse mddramine soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise detektoriga
(IEC-VIS)

Valiinisisalduse ~ méddramine  eelsegudes  ja
segasG0das:
— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-

jdrgse derivaatimisega ja optilise detektoriga
(IEC-VIS) -  komisjoni madidrus  (EU)
nr 152/2009 (3 (Il lisa F osa)

piisivus kuumtoo6tlemisel.

Soodalisandit voib manustada joogi-
veega.

Soodalisandi ja eelsegu margistusel tu-
leb markida:

,L-valiini lisamisel soodale, —eriti
joogiveele, tuleb votta arvesse kdigi
asendamatute ja tinglikult
asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida ira
tasakaalustamatust.”

Soodakiitlejad kehtestavad soodali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealuseid
riske korvaldada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid naha, silmade ja hin-
gamiselundite kaitsmiseks.
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Valiinisisalduse méddramine vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise detektoriga
(IEC-VIS voi IEC-VIS[FLD)

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta madrus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).
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