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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 244/2007

tas-7 ta’ Marzu 2007

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ l-histidine monohydrochloride monohydrate bhala addittiv fl-ghalf

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi |-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ -annimali (!), u b'mod partikolari
l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipola l-awtorizzaz-
zjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali
u ghall-bazi u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzaz-
Zjoni.

(2) Applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni giet imressqa ghal L-
histidine monohydrochloride monohydrate bhala acidu
aminiku.

(3) Ladarba l-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni giet imressqa
qabel id-data ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, giet imressqa taht id-Direttiva tal-Kunsill
82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 dwar certi prodotti
uzati fl-ghalf ta’ l-annimali (). Sa mit-18 ta’ Ottubru 2004,
l-a¢idi aminici, l-imluh taghhom u l-analogi jaqghu taht I-
ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. L-applikaz-
zjoni ghandha ghalhekk tigi kkunsidrata bhala applikaz-
zjoni taht l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/
2003.

(4) Sabiex tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gie mressaq taghrif
addizzjonali bhala appogg ghall-applikazzjoni.

(5) L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ L-histi-
dine monohydrochloride monohydrate bhala addittiv fl-
ghalf ghas-salmonidi, biex tigi kklassifikata fil-kategorija ta’
l-addittivi “addittivi nutrittivi” u l-grupp funzjonali “acidi
aminici, l-imluh taghhom u l-analogi”.

() GUL268,18.10.2003, p- 29. Regolament kif emendat l-ahhar mir-
Reglament tal-Kummissjoni (KE) Nru 3782005 (GU L 59, 5.3.2005,
p. 8).

(® GU L 213, 21.7.1982, p. 8. Direttiva kif. emendata l-ahhar mid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2004/116/KE (GU L 379, 24.12.2004,
p. 81).

(6) L-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ l-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet ~ fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Marzu
2005 (}) u tat-18 ta’ Ottubru 2006 (*) li L-histidine
monohydrochloride monohydrate ma thallix effett negattiv
fuq is-sahha ta’ l-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq
l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li L-histidine monohydroch-
loride monohydratema ma tipprezenta ebda riskju iehor I,
skond 1-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
jeskludi l-awtorizzazzjoni. Skond dik l-opinjoni, hija ac¢idu
aminiku essenzjali ghal hut u l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni
wera i tipprevjeni kataretti taht kondizzjonijiet ta’ tkabbir
tas-salmonidi. L-opinjoni ta’ l-Awtorita tirrakkomanda
mizuri adattati ghas-sigurta ta’ l-utent. Hija ma tikkunsidrax
li hemm bZonn ta’ rekwiziti specifici ta’ monitoragg wara t-
tqeghid fis-suq. Ir-rapport fuq il-metodu ta’ analizi ta’ I-
addittiv ta’ I-ghalf fl-ghalf gie sottomess mil-Laboratorju ta’
Referenza tal-Komunita stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 lill-Awtorita. Il-valutazzjoni ta’ din il-
preparazzjoni turi li l-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni,
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
gew sodisfatti. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni
ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(7)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

ll-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittivi’ u mill-grupp funzjo-
nali”acidi aminici, l-imluh taghhom u l-analogf’, hija awtorizzata
bhala addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali suggetta ghall-kondizzjonijiet
stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-
jum tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigiali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

() L-Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew
Sustanzi uzati fl-Ghalf ta’ I-Annimali dwar is-sigurta u l-biodispo-
nibilita tal-prodott L-Histidine monohydrochloride monohydrate
ghas-salmonidi. Adottata fit-2 ta’ Marzu 2005. Il-Gurnal EFSA
(2005) 195, p. 1-10.

(% L-opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar I-Addittivi u 1-Prodotti jew
Sustanzi uzati fl-Ghalf ta’ l-Annimali taht ir-Regolament (KE) 1831/
2003 dwar L-Histidine monohydrochloride monohydrate bhala
addittiv fl-ghalf ghall-uzu fis-solmonidi. Adottata fit-18 ta’ Ottubru
2006. Il-Gurnal EFSA (2006) 407, p. 1-5.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 7 ta” Marzu 2007.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU

Membru tal-Kummissjoni



ANNESS

Numru ta’ identi-
fikazzjoni ta’ I-
addittiv

Isem id-detentur I-
awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew

annimali

kategorija ta’

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Kontenut massimumg/kg ta’

ghalf shih

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem tal-perjodu
ta’ awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: a¢idi amini¢i, l-imluh taghhom u l-analogi

3c3.5.1

L-histidine mono-
hydrochloride
monohydrate

Karaterizzazzjoni ta’ l-addittiv:

L-histidine monohydrochloride monohy-
drate 98 %

prodott minn Escherichia Coli (ATCC
9637)

C3H;N,-CH,-CH(NH,)-COOH- HCl- H,0

Metodu analitiku

[l-metodu Komunitarju ghad-
determinazzjoni ta’ l-acidi aminici (Diret-
tiva tal-Kummissjoni 98/64/KE li temenda
d-Direttiva 71/393/KEE ()

Salmonidi

2.4.2017

() GUL257,19.9.1998, p. 14.
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