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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/997,
annettu 3 piivini huhtikuuta 2024,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 -bakteerin tuottaman L-valiinin hyviksymisesti
kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932
-bakteerin tuottaman L-valiinin hyviksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 -bakteerin tuottaman L-valiinin hyvaksymisti kaikille
eldinlajeille tarkoitettuna rehun lisdaineena kiytettdvaksi rehussa ja juomavedessi, ja siind pyydetddn kyseisen
lisdaineen luokittelua luokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn “aminohapot, niiden
suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdiviand kesikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 -bakteerin tuottama L-valiini on turvallinen kohdelajeille, kun silld
tdydennetdin ruokavaliota asianmukaisina méirind kohdelajin ravitsemuksellisten tarpeiden mukaisesti, ja ettd se
on turvallinen kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd péatelmid
Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 -bakteerin tuottaman L-valiinin mahdollisesta ihoa tai silmid
drsyttavistd tai thoa herkistdvistd vaikutuksesta, mutta se totesi, ettd altistuminen hengitysteitse on todennikdista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my0s, ettd ainetta pidetddn tehokkaana vilttimittomin aminohappo
L-valiinin ldhteend muiden kuin mirehtijoiden ruokinnassa, ja jotta aineen tdysi teho saadaan hyddynnettyd
marehtijoilld, se tulisi suojata potsihajotukselta. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine médritetddn
rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 -bakteerin tuottama
L-valiini tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kaytto
rehun lisdaineena olisi hyviksyttavd. On aiheellista varoittaa kdyttdjad, ettd sen on otettava huomioon kaikkien
vilttimattomien ja ehdollisesti valttimattomien aminohappojen saanti ravinnon kautta, kun L-valiinia lisdtdin
juomaveteen sekoitettuna. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(7):8104.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva liitteess tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kiytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 3 paiviand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd . : Muut mérdykset VOImassaolo

4 y mg/kg tdysrehua, jonka padttyy
mero kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3c373 L-valiini Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa | 24.huhtikuuta
L-valiini, jonka vihimmaispitoisuus on 98 % (kuiva- | eldinlajit on mainittava varastointia koskevat 2034

aineesta) ja jonka vesipitoisuus on enintdin 0,5 %.
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-valiini  ((2S)-2-amino-3-metyylibutaanihappo),
jota tuottaa Corynebacterium glutamicum CGMCC
18932

Kemiallinen kaava: CsH,;NO,
CAS-numero: 72-18-4

Analyysimenetelmd (")
L-valiinin tunnistaminen rehun lisdaineesta:
— Food Chemical Codex "L-valine monograph”

Valiinin maarin maarittiminen rehun lisdaineesta:

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

Valiinin mdadrdn mddrittiminen esiseoksista ja

rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS) — komission
asetus (EY) N:o 152/2009 (%) (liite III, F osa)

edellytykset sekd stabiilisuus 1ampo-
kisittelyssa ja vedessa.

Lisdainetta voidaan kayttdd juomave-
teen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten etiketissd on
ilmoitettava:

"Tdydennettdessd ravintoa L-valiinilla,
etenkin juomaveteen sekoitettuna, on

otettava huomioon kaikki
vilttamattomit  ja  ehdollisesti
valttimattomat aminohapot

epdtasapainon vélttamiseksi.”.

Rehualan toimijoiden on vahvistetta-
va lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt niiden kéytostd aiheutuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja jrjeste-
lyjen avulla poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kisiteltdessi on kdytettdva
iho-, silmé- ja hengityssuojaimia.
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Valiinin mairan mairittiminen vedesta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS tai IEC-
VIS/FLD)

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

fa-evaluation-reports_en.
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivini tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja midritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
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