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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1492 DE LA COMISION
de 8 de septiembre de 2022

relativo a la autorizacién de la L-valina producida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como
aditivo en los piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 18312003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de L-valina producida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como aditivo en los piensos para todas
las especies animales. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacién de la L-valina producida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como aditivo
en los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales» y en el
grupo funcional «<aminodcidos, sus sales y andlogos».

(4)  En su dictamen de 27 de enero de 2022 (}, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridady)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la L-valina producida por Escherichia coli CCTCC M2020321
utilizada como suplemento alimentario en cantidades adecuadas no tiene efectos adversos para la salud animal, la
seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. En cuanto a la seguridad del aditivo para los usuarios, la
Autoridad no pudo llegar a ninguna conclusion sobre su potencial para ser téxico por inhalacion, irritante cutdneo
u ocular o su potencial para ser sensibilizante cutdneo o respiratorio; asimismo sefialé que la actividad de
endotoxina del aditivo no representa un peligro para los usuarios que lo manipulen. Ademds, la Autoridad llegé a la
conclusién de que se considera una fuente eficaz del aminoacido esencial L-valina para la alimentacién animal y que,
para que sea eficaz en rumiantes, el aditivo debe protegerse contra la degradacion en la panza. La Autoridad no
considerd que fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad
verificé también los informes sobre el método de anilisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido en el Reglamento (CE) n.* 1831/2003.

(5)  Por consiguiente, a la luz del informe de la Autoridad, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.

(6)  La evaluacion de la L-valina producida por Escherichia coli CCTCC M2020321 muestra que se cumplen los requisitos
de autorizaci6n establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(7)  Porlo tanto, procede autorizar el uso de dicha sustancia segtin lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7163.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional de «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de septiembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
- minimo maximo
Nimero de Nombre del Composicion, férmula quimica, descripcién EZI;’: C(I)erig Edad Expiracion del
identificacién titular de la Aditivo p ,mé todo z?naliticoj P dge méxima mg/kg de pienso Otras disposiciones perfodo de
del aditivo autorizacion y imal completo con un autorizacion
anima’les contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos.
3¢371ii - L-valina | Composicién del aditivo Todas las - 1. Eladitivo puede administrarse con | 29 deseptiembre
. . .. especies el agua para beber. de 2032
L-valina con un contenido minimo del . . .
o . . 2. Enlasinstrucciones de uso del adi-
98 % (en materia seca) y un contenido . o
. 0 tivoy de la premezcla, deberdn in-
méximo de agua del 1,5 % . .
dicarse las condiciones de almace-
En polvo namiento, la estabilidad al
L . . tratamiento térmico y la estabili-
Caracterizacion de la sustancia activa
dad en el agua para beber.
L-valina [4cido (2S)-2-amino- 3. La etiqueta del aditivo y la pre-
3-metilbutanoico] producida por mezcla debe indicar lo siguiente:
Escherichia coli CCTCC M2020321 «El suplemento de L-valina, espe-
Férmula quimica: CsH,;NO, cialmente a través del agua para
Ndmero CAS: 72-18-4 beber, debe tener en cuenta todos
los aminodcidos esenciales y con-
Meétodo analitico (') dicionalmente esenciales con el fin
Para la identificacién de la L-valina en el de evitar desequilibrios.
4. Los explotadores de empresas de

aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex),
«Monografia de la L-valina»

Para la cuantificacién de la valina en el

aditivo para piensos:

— cromatografia  de  intercambio

i6nico con derivatizacién postco-
lumna y deteccion 6ptica (IEC-VIS)

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas adecuadas para los
usuarios del aditivo y las premezc-
las con el fin de hacer frente a los
posibles riesgos. Si los riesgos no
pueden reducirse a un nivel acep-
table mediante dichos procedi-
mientos y medidas, el aditivo y
las premezclas se utilizardn con
un equipo de proteccién indivi-
dual adecuado que incluya protec-
cién respiratoria, cutdnea y ocular.
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Para la cuantificacion de la valina en las
materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— cromatografia  de  intercambio
i6nico con derivatizacién postco-
lumna y deteccién 6ptica (IEC-VIS),
Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comisién (anexo 111, parte F)

Para la cuantificacion de la valina en el

agua:

— cromatografia  de  intercambio
i6nico con derivatizacién postco-
lumna y deteccién 6ptica (IEC-VIS o
[EC-VIS[FLD)

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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