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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/719
af 30. april 2021

om godkendelse af L-valin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

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

(3)  Ansegningen vedregrer godkendelse af L-valin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter med indplacering i tilsetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med
erneringsmeassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 30. september 2020 (%),
at L-valin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
nogen skadelige virkninger pa dyrs sundhed, forbrugeres sundhed eller miljoet, ndr det anvendes som kosttilskud i
passende mangder. Med hensyn til sikkerheden for brugeren af L-valin produceret af Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358 kunne autoriteten hverken udelukke en risiko ved indanding, eller at stoffet er irriterende for hud
eller gjne eller et hudsensibiliserende stof. Der ber derfor traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger ved dette
tilseetningsstof for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af
tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede endvidere, at tilsetningsstoffet er en effektiv kilde til den essentielle
aminosyre L-valin i dyreernring, og at det for at vare fuldt effektivt hos drevtyggere ber beskyttes mod
nedbrydning i vommen. Autoriteten mener ikke, at der er behov for swrlige krav om overvigning efter
markedsferingen. Den har ligeledes gennemgdet rapporterne om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der
blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af L-valin produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette stof
godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilseetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaringsmessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(11):6286.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 30. april 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
; . Minimumsind- | Maksimum-
TllS%tl;éZgSStOf- Navn pa Sammensztning, kemisk Dyreart eller Maksimum- hold sindhold Godkendelse
dentifikati indehaveren af | Tilsaetningsstof betegnelse, beskrivelse, yk . 1d Andre bestemmelser dio til
1dentifikations- godkendelsen analysemetode -Kategori salder mg tilseetningsstof/kg fuldfoder gyldig i
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3c371i — L-valin | Tilsaetningsstoffets Alle arter — — — . L-valin kan markedsfores| 23.5.2031
sammensatning: og anvendes som et tilset-

Pulver med et indhold af
L-valin p& mindst 98 % (pa
torstofbasis) og et vandindhold
pd hejst 1,5 %

Aktivstoffets karakteristika:
L-valin ((2S)-2-amino-3-
methylbutansyre) produceret
af Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358

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

Analysemetode ()):

Til identifikation af L-valin i

fodertilseetningsstoffet:

— Food Chemical Codex
»L-valin monographe.

ningsstof bestdende af et
praeparat

. Tilseetningsstoffet kan an-

vendes i drikkevand.

. Ibrugsvejledningen foran-

vendelsen af tilseetnings-
stoffet og forblandingen
angives oplagringsbetin-
gelser, stabilitet over for
varmebehandling og stabi-
litet i drikkevand.

. Folgende skal angives pad

mearkningen af tilsaet-
ningsstoffet og forblandin-
gen: »Ved supplering med
L-valin, navnlig via drikke-
vand, ber der tages hejde
for alle essentielle og betin-
get essentielle aminosyrer
for at undgd ubalancer.c

. For brugerne af tilsat-

ningsstoffet og forblandin-
gerne skal foderstofvirk-
somhedslederne  iveerk-
satte driftsprocedurer og
administrative foranstalt-

yI/16T 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq

120T's'¢e



Til kvantificering af valin i

fodertilsaetningsstoffet:

— ijonbyttekromatografi i
kombination med postko-
lonnederivatisering ~ og
fotometrisk detektion
(IEC-VIS)

Til kvantificering af valin i

forblandinger, fodermidler og

foderblandinger:

— ijonbyttekromatografi i
kombination med postko-
lonnederivatisering ~ og
fotometrisk detektion
(TEC-VIS) — Kommissio-
nens forordning  (EF)
nr. 152/2009 (bilag III,
del F)

Til kvantificering af valin i

vand:

— ionbyttekromatografi i
kombination med postko-
lonnederivatisering  og
optisk detektering
(IEC-VIS[FD)

ninger med henblik pé at
tage hejde for potentielle
risici ved inddnding, gjen-
kontakt eller hudkontakt.
Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begranses til
et minimum gennem sa-
danne procedurer og for-
anstaltninger, skal tilset-
ningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med passende personlige
vernemidler,  herunder
dndedreetsveern,  sikker-
hedsbriller og handsker.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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