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A BIZOTTSAG (EU) 2024/997 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. dprilis 3.)

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 iltal termelt L-valin valamennyi dllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum CGMCC
18932 dltal termelt L-valin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 dltal termelt L-valin valamennyi dllatfaj takarmdnyban és
ivovizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a
Jtapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik”
funkcionélis csoportba valé besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovébbiakban: Hatésdg) 2023. jinius 5-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 dltal termelt L-valin a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett — amennyiben azt étrend-kiegészitdként a célfajok tapldlkozdsi igényeinek megfelel mennyiségben
adagoljdk — biztonsdgos a célfajokra nézve, tovdbbd a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos. A Hatdsdg
nem tudott kovetkeztetést levonni arrél, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 dltal termelt L-valin bér-
vagy szemirritalé hatdsd, illetve bdrszenzibilizalé hatdst-e, de arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a belélegzésbdl
eredd expozici6 valdszint. A Hatdsdg megéllapitotta tovabba, hogy az anyag a nem kérédzdk szdmadra az L-valin
esszencidlis aminosav hatékony forrdsanak tekintendd, és hogy az emlitett anyag kér6dzdkben val6 teljes mértékd
hasznosuldsdhoz az anyagot védeni kell a benddben valé lebomldstol. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benyujtott, a takarmanyban taldlhat6
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 dltal termelt L-valin
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag
adalékanyagként val6 haszndlatdt engedélyezni kell. Helyénval figyelmeztetni a felhaszndlét arra, hogy az
L-valinnal — kiilondsen az ivévizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az Osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav taplalékkal torténd bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt karos hatdsok
megel8zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023;21(7):8104.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/997/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,aminosavak, s6ik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/997/oj
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MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
A tartalom gyolb b
zigl;lérginz_ Adalékanya Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer Allafaj vagy | Maximdlis — Egyéb rendelkezések Az engedély
yag yag ) 1 keplet, ) 1kal kateg6ria életkor mglkg 12 %-o0s 8y lejérta
azonoslto nedvességtartalma
szama teljes értékd
takarmanyban
Kategoéria: tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c¢373 L-valin Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az elGkeverékek 2034.
Legaldbb 98 % L-valin (a szdrazanyagra| dllatfaj hasznalati utasitdsdban fel kell tiintet- |  dprilis 24.

vonatkoztatva) és legfeljebb 0,5 %-os viztartalom
Szildrd formaban

A hatdanyag jellemzése
A Corynebacterium glutamicum CGMCC 18932 4ltal
termelt L-valin ((2S)-2-amino-3-metilbutdnsav)

Kémiai képlet: CsH,,NO,
CAS-szam: 72-18-4

Analitikai mddszer (')

Az L-valin takarmdny-adalékanyagban

azonositasara:

— a Food Chemical Codex L-valinrdl sz6ld
monogrifidja

vald

A takarmdny-adalékanyag  valintartalmanak

mennyiségi meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprdl valé eludlé-
dds utdni szarmazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozassal (IEC-VIS/FD)

Az el6keverékekben és takarmdnykeverékekben

taldlhaté valin mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprol valé eludlé-
dés utdni szarmazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozéssal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsagi

rendelet () (III. melléklet, F. pont)

ni a taroldsi feltételeket és a hGkezelés-
sel és vizzel szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen keresztiil fel-
hasznalhato.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezd-
ket:

Az L-valinnal —kilonosen az ivvizen
keresztiil - torténd kiegészités esetén
az egyenstlyhidnyok elkeriilése végett
figyelembe kell venni az Osszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis
aminosavat.”

Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-
hasznéléira vonatkozéan a takar-
manyipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk
a haszndlatbdl fakadé lehetséges koc-
kazatok kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6bolni, akkor az ada-
lékanyagot és az el6keverékeket egyé-
ni b6rvédd eszkozokkel, szemvédGvel
és 1égzésvédd eszkozokkel kell hasz-
nalni.
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A viz valintartalménak mennyiségi

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprdl valé eludlé-
dés utdni szarmazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozassal (IEC-VIS vagy IEC-VIS/FLD)

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmanyok hatdsagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitasarél (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).
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