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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2015/1114 DE LA COMMISSION
du 9 juillet 2015

concernant I'autorisation de la L-valine produite par Escherichia Coli en tant qu’additif destiné a
I'alimentation de toutes les espéces animales et modifiant le réglement (CE) n° 403/2009 et les
réglements d’exécution (UE) n° 848/2014 et (UE) n° 1236/2014

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs
destinés a l'alimentation des animaux ('), et notamment son article 9, paragraphe 2, et son article 13, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) Le réglement (CE) n° 1831/2003 dispose que les additifs destinés a l'alimentation des animaux sont soumis a
autorisation et définit les motifs et les procédures d’octroi et de modification de cette autorisation.

(2)  Conformément a l'article 7 du réglement (CE) n° 1831/2003, deux demandes d’autorisation de la L-valine ont été
introduites. Ces demandes étaient accompagnées des informations et des documents requis au titre de l'article 7,
paragraphe 3, dudit réglement.

(3)  Ces demandes concernent lautorisation de la L-valine produite par Escherichia coli NITE SD 00066 et par
Escherichia coli NITE BP-01755 en tant qu'additif destiné a I'alimentation de toutes les espéces animales, & classer
dans la catégorie des «additifs nutritionnels».

(4)  LAutorité européenne de sécurité des aliments (ci-apreés dénommée I'«Autorité») a conclu dans ses avis du
9 décembre 2014 () et du 29 avril 2015 () que, dans les conditions d’utilisation proposées, la L-valine produite
par Escherichia coli NITE SD 00066 et par Escherichia coli NITE BP-01755 n'a pas d'effet néfaste sur la santé
animale, la santé humaine ou l'environnement et quelle est considérée comme une source efficace de l'acide
aminé essentiel L-valine pour l'alimentation des animaux. L'Autorité juge inutile de prévoir des exigences
spécifiques en matiére de surveillance consécutive a la mise sur le marché. Elle a aussi vérifié le rapport sur la
méthode d’analyse de l'additif dans les aliments pour animaux soumis par le laboratoire de référence désigné par
le réglement (CE) n° 1831/2003.

(5) 1l ressort de I'évaluation de cette substance que les conditions d’autorisation fixées a l'article 5 du reglement (CE)
n° 1831/2003 sont remplies. Il convient dés lors dautoriser l'utilisation de cette substance selon les modalités
prévues a l'annexe du présent reglement.

(6)  Le reglement (CE) n° 403/2009 de la Commission (*) ainsi que les réglements d’exécution (UE) n° 848/2014 (’) et
(UE) n° 1236/2014 de la Commission (*) ont autorisé la L-valine en tant quadditif nutritionnel pour I'alimen-
tation animale. Afin de préciser que ces additifs présentent la méme pureté et ne contiennent pas de résidus des
micro-organismes qui les produisent, leur numéro d'identification devrait étre harmonisé, méme sils sont
produits a partir de micro-organismes différents.

(7)  Par conséquent, I'obligation de faire figurer la L-valine sur I'étiquette des matieres premieres pour aliments des
animaux et des aliments composés pour animaux avec le numéro d’identification est caduque.

(8) Iy a lieu de modifier en conséquence le réglement (CE) n° 403/2009 ainsi que les réglements d’exécution (UE)
n° 848/2014 et (UE) n° 1236/2014.

(") JOL268 du18.10.2003, p. 29.

(*) EFSA Journal (2015); 13(1):3965.

(}) EFSA Journal (2015); 13(5):4110.

(*) Reglement (CE) n° 403/2009 de la Commission du 14 mai 2009 concernant l'autorisation d’une préparation de L-valine en tant
quadditif pour 'alimentation animale (JO L 120 du 15.5.2009, p. 3).

() Reglement d’exécution (UE) n° 848/2014 de la Commission du 4 aott 2014 concernant l'autorisation de la L-valine produite par Coryne-
bacterium glutamicum en tant qu'additif pour I'alimentation de toutes les espéces animales et modifiant le réglement (CE) n° 403/2009 en
ce qui concerne I'étiquetage de I'additif pour I'alimentation animale L-valine (O L 232 du 5.8.2014, p. 13).

() Reéglement d’exécution (UE) n° 1236/2014 de la Commission du 18 novembre 2014 concernant I'autorisation de la L-valine produite par
Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) en tant qu'additif destiné a l'alimentation de toutes les espéces animales (JO L 332 du
19.11.2014, p. 26).
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(9)  Etant donné qu'aucun motif de sécurité n'impose l'application immédiate des modifications des conditions d’auto-
risation, il convient de prévoir une période transitoire pour permettre aux parties intéressées de se préparer aux
nouvelles exigences qui découleront de l'autorisation.

(10) Les mesures prévues au présent réglement sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Autorisation

La substance spécifiée en annexe, qui appartient a la catégorie «additifs nutritionnels» et au groupe fonctionnel «acides
aminés, leurs sels et produits analogues», est autorisée en tant quadditif destiné a l'alimentation des animaux, dans les
conditions fixées en annexe.

Article 2

Modifications du réglement (CE) n° 403/2009

L'annexe du réglement (CE) n° 403/2009 est modifiée comme suit:
1) dans la premiere colonne, le texte «3¢3.7.1» est remplacé par le texte «3¢370»,

2) dans la neuvieme colonne, le deuxiéme alinéa est supprimé.

Article 3
Modification du réglement d’exécution (UE) n° 8482014

Dans la neuvieme colonne de I'annexe du reéglement d'exécution (UE) n° 8482014, le paragraphe 2 est supprimé.

Article 4
Modifications du réglement d’exécution (UE) n° 12362014

L’annexe du réglement d’exécution (UE) n° 1236/2014 est modifiée comme suit:
1) dans la premiere colonne, le texte «3¢369» est remplacé par le texte «3¢370»,

2) dans la neuvieme colonne, le paragraphe 3 est supprimé.

Article 5
Mesures transitoires

1. La L-valine autorisée conformément au réglement (CE) n° 403/2009 et aux réglements dexécution (UE)
n° 848/2014 et (UE) n° 12362014 et les prémélanges en contenant qui sont produits et étiquetés avant le 30 janvier

2016 conformément aux regles applicables avant le 30 juillet 2015 peuvent continuer a étre mis sur le marché et
utilisés jusqu'a épuisement des stocks existants.

2. Les matieres premieres pour aliments des animaux et les aliments composés pour animaux contenant la substance
spécifiée au paragraphe 1 qui sont produits et étiquetés avant le 30 juillet 2016 conformément aux regles applicables
avant le 30 juillet 2015 peuvent continuer a étre mis sur le marché et utilisés jusqu'a épuisement des stocks existants. En
ce qui concerne les aliments pour animaux destinés a des animaux non producteurs de denrées alimentaires, la date
limite de production et d'étiquetage visée a la premiere phrase est fixée au 30 juillet 2017.
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Atrticle 6
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de I'Union
européenne.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 9 juillet 2015.

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



ANNEXE
Teneur Teneur
Numéro . Espece minimale maximale .
.y Nom du titu- - o - . z Fin de la
d'identifica- . \ ., Composition, formule chimique, description, animale ou Age . .. .. \
. laire de lauto- |  Additif p , . : s Autres dispositions période d’au-
tion de . méthode d'analyse catégorie maximal mg/kg d'aliment complet L
o g risation o . torisation
l'additif d’animaux ayant une teneur en humi-
dité de 12 %
Catégorie: additifs nutritionnels. Groupe fonctionnel: acides aminés, leurs sels et produits analogues
3¢370 — L-valine | Composition de l'additif Toutes les — 1. La teneur en humidité | 30 juillet
especes doit étre indiquée sur I'éti- 2025

L-valine minimum 98 % (sur la base de la
matiére séche).

Caractérisation de la substance active

L-valine [acide (2S)-2-amino-3-méthylbuta-
noique] produite par fermentation avec
Escherichia coli NITE SD 00066 ou Escherichia
coli NITE BP-01755

Formule chimique: C;H;,NO,
Numéro CAS: 72-18-4

Meéthode d’analyse (')

Pour la détermination de la L-valine dans
l'additif destiné a I'alimentation des animaux:
Codex des produits chimiques alimentaires, «Mo-
nographie de la L-valine»

Pour la détermination de la valine dans les
prémélanges, les aliments composés pour
animaux et les matiéres premieres pour ali-
ments des animaux:

chromatographie par échange d'ions couplée
a une dérivation postcolonne et a une détec-
tion spectrophotométrique (CLHP/VIS) — re-
glement (CE) n° 152/2009 de la Commis-
sion (%)

quetage.

2. Pour la sécurité des utili-
sateurs: port d'une protec-
tion respiratoire, de lunet-
tes de sécurité et de gants
pendant la manipulation.

(") La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a l'adresse suivante: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(» JOL 54 du26.2.2009, p. 1.
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