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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1114
af 9. juli 2015

om godkendelse af L-valin produceret af Escherichia coli som fodertilsatningsstof til alle dyrearter
og om @ndring af forordning (EF) nr. 403/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 848/2014 og
(EU) nr. 1236/2014

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer ('), seerlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og @ndre en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansegninger om
godkendelse af L-valin. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningerne vedrgrer godkendelse af L-valin produceret af Escherichia coli NITE SD 00066 og L-valin
produceret af Escherichia coli NITE BP-01755 som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter til klassificering i
tilseetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med erneringsmessige egenskaber.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser
af 9. december 2014 (¥ og 29. april 2015 (}), at L-valin produceret af Escherichia coli NITE SD 00066 og
Escherichia coli NITE BP-01755 pd de foresldede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs
eller menneskers sundhed eller pad miljget, og at stoffet betragtes som en effektiv kilde til den nedvendige
aminosyre L-valin i dyrefoder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter
markedsferingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsatningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af stoffet viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(6)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 403/2009 () og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 848/2014 () og (EU) nr. 1236/2014 () blev L-valin godkendt som tils@tningsstof til foder med
ernaringsmassige egenskaber. Med henblik pé at gere det klart, at disse tils@tningsstoffer har samme renhed og
ikke indeholder rester af de producerende mikroorganismer, ber deres identifikationsnummer harmoniseres, selv
om de produceres af forskellige mikroorganismer.

(7)  Som folge heraf er kravet om at merke L-valin i fodermidler og foderblandinger sammen med identifikations-
nummeret foreldet.

(8)  Kommissionens forordning (EF) nr. 403/2009 og Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 848/2014
og (EU) nr. 1236/2014 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.
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Kommissionens forordning (EF) nr. 403/2009 af 14. maj 2009 om godkendelse af praparatet af L-valin som fodertilsatningsstof

(EUTL 120af 15.5.2009, s. 3).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 848/2014 af 4. august 2014 om godkendelse af L-valin produceret af
Corynebacterium glutamicum som et tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter og om @ndring af forordning (EF) nr. 403/2009 for sa vidt
angdr markningen af L-valin som fodertilsetningsstof (EUT L 232 af 5.8.2014, 5. 13).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1236/2014 af 18. november 2014 om godkendelse af L-valin produceret af

Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter (EUT L 332 af 19.11.2014, s. 26).
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(9)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver ojeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmeassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Zndringer af forordning (EF) nr. 403/2009

I bilaget til forordning (EF) nr. 403/2009 foretages folgende @ndringer:
1) I ferste kolonne erstattes »3¢3.7.1« med »3¢370«.

2) I niende kolonne udgér andet afsnit.

Artikel 3
ZAndring af gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 848/2014

I niende kolonne i bilaget til forordning (EU) nr. 848/2014 udgér andet afsnit.

Artikel 4
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1236/2014

I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 1236/2014 foretages folgende @ndringer:
1) I forste kolonne erstattes »3¢369« med »3¢370.

2) I niende kolonne udgér tredje afsnit.

Artikel 5
Overgangsforanstaltninger

1. L-valin godkendt ved forordning (EF) nr. 403/2009 og gennemferelsesforordning (EU) nr. 848/2014 og (EU)
nr. 1236/2014 og forblandinger, der indeholder dem, som produceres og markes for den [30. januar 2016 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 30. juli 2015, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det stof, der er omhandlet i stk. 1, og som er produceret og
mearket for den 30. juli 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 30. juli 2015, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt. For si vidt angdr foder til dyr, der ikke indgar i
fedevareproduktion, udleber den i forste punktum naevnte frist for produktion og merkning den 30. juli 2017.
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Artikel 6
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
. Maksi-
- . Minimums- .
Tilsaetnings- Navn b4 inde- indhold mumsind-
stoffets iden- p Tilsaet- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller Maksi- hold Godkendelse
P haveren af X . Andre bestemmelser L
tifikations- ningsstof analysemetode -kategori mumsalder gyldig til
godkendelsen
nummer mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: tilsztningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3¢370 — L-valin Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle arter = 1. Vandindholdet skal angi- 30. juli
ves pd markningen. 2025

L-valin mindst 98 % (i terstof)

Aktivstoffets karakteristika

L-valin  ((2S)-2-amino-3-methylbutansyre)
produceret ved fermentering med Escherichia
coli NITE SD 00066 eller Escherichia coli
NITE BP-01755

Kemisk formel: C;H;,NO,
CAS-nummer: 72-18-4

Analysemetode (')

Til bestemmelse af L-valin i fodertilsatnings-
stoffet: Food Chemical Codex »L-valin mono-

grafic.

Til bestemmelse af valin i forblandinger, fo-
derblandinger og fodermidler:

ionbyttekromatografi kombineret med post-
kolonnederivatisering og spektrofotometrisk
detektion (HPLC/VIS) — Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 152/2009 (3).

2. Brugersikkerhed: Der skal
bares dndedraetsvarn, sik-
kerhedsbriller og handsker
under hdndteringen.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(d EUTL 54 af 26.2.2009, s. 1.
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