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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1492
av den 8 september 2022

om godkinnande av L-valin framstillt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) som fodertillsats for
alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av L-valin framstéllt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) som fodertillsats for alla
djurarter har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i den forordningen.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av L-valin framstillt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) som fodertillsats for alla
djurarter i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 27 januari
2022 (3 att L-valin framstillt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) under féreslagna anvindningsvillkor som
tillskott till foder i lampliga mangder inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Vad
giller tillsatsens sdkerhet for anvindaren kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser om tillsatsen
potentiellt ar giftig vid inandning eller irriterande for hud eller 6gon, eller om dess potential att vara hudsensibi-
liserande eller luftvigssensibiliserande, och noterade att tillsatsens endotoxinaktivitet inte medfor nagra risker for
anvindare som hanterar tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att tillsatsen anses vara en
effektiv klla till den essentiella aminosyran L-valin i foder och att den for att vara effektiv for idisslare bor skyddas
mot nedbrytning i vdmmen. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning
efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven rapporterna om analysmetoden for fodertillsatsen i foder
som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Med beaktande av livsmedelsmyndighetens yttrande anser kommissionen darfor att lampliga skyddsatgirder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors halsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

(6)  Bedomningen av L-valin framstillt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) visar att villkoren for godkdnnande i
artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda.

(7)  Amnet bor dirfor godkénnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):2, artikelnr 7163.



9.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 234/15

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

; . Hogsta
Tillsatsens Namn pd . . L Djurart . Lagsta halt halt Godkinnandet
. P . . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta . . - .
identifierings- | innehavaren av Tillsats " nalvsmetod diurkate alder Ovriga bestimmelser giller till och
nummer godkannandet Y jurkate- mg/kg helfoder med en med
gorl vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
3c371ii - L-Valin | Tillsatsens sammansdttning Alla arter - . Tillsatsen fdr anvindas via dricks- |29 september
vatten. 2032

L-Valin med en ldgsta halt pd 98 %
(torrsubstans) och en hogsta vattenhalt pd
1,5 %

Pulverform

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Valin ((2S)-2-amino-3-metylbutansyra)
framstillt av Escherichia coli (CCTCC
M2020321)

Kemisk formel: CsH;;NO,
CAS-nr: 72-18-4

Analysmetod (')

Identifiering av L-valin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-valine
monograph”

Bestdmning av halten valin i

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-
kolonnderivatisering och  optisk

detektion (IEC-VIS)

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor, stabilitet vid virme-
behandling ochsstabilitet i dricksvat-
ten.

. Ange foljande pd mirkningen avtill-

satsen och forblandningen: "Vid till-
skott av L-valin, sarskilt via dricks-
vattnet, bor det tas hansyn till alla de
essentiella och villkorligt essentiella
aminosyrorna for att undvika oba-
lans.”

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och lampliga
organisatoriska dtgarder for att han-
tera potentiella risker. Néar risker
inte kan minskas till en godtagbar
niva genom dessa rutiner och dtgr-
der ska tillsatsen och férblandning-
arna anvandas med limplig person-
lig skyddsutrustning, inklusive
hudskydd, 6gonskydd och andning-
sskydd.
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Tillsatsens Namn pa
identifierings- | innehavaren av
nummer godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta
halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och
med

Bestdmning av halten valin i
forblandningar, foderravaror och
foderblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-
kolonnderivatisering och  optisk
detektion (IEC-VIS), kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11 del F)

Bestamning av halten valin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-
kolonnderivatisering och  optisk
detektion (IEC-VIS eller IEC-VIS/FLD)

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

[A4AX)

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

L1¥€T 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2022/1492 av den 8 september 2022 om godkännande av L-valin framställt av Escherichia coli (CCTCC M2020321) som fodertillsats för alla djurarter 
	BILAGA 


