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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/719
tat-30 ta’ April 2021

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-valina maghmula minn Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.358 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
jipprevedi r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ dik l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
L-valina. Mal-applikazzjoni nhemzu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-valina maghmula minn Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.358 bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, biex tigi kklassifikata fil-kategorija “addittivi
nutrizzjonali”, il-grupp funzjonali “a¢idi amminici, imluh u l-analogi taghhom”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-30 ta’ Settembru 2020 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, 1-L-valina maghmula minn Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358, meta tigi ssupplimentata fid-dieti flivelli xierqa, ma thallix effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali,
fuq is-sahha tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Rigward is-sikurezza tal-utenti tal-L-valina maghmula minn
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, l-Awtorita ma tistax teskludi riskju mill-gbid man-nifs jew li s-sustanza
tkun irritanti ghall-gilda jew ghall-ghajnejn, jew sensitizzatur tal-gilda. Ghalhekk, jenhtieg jittiechdu mizuri protettivi
xierqa biex jipprevjenu effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b’mod partikolari fuq l-utenti tal-addittiv. Barra minn
hekk, I-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza titqies bhala sors effikaci ta’ a¢cidu amminiku tal-L-valina essenzjali ghan-
nutrizzjoni tal-annimali, u li biex tkun effikaci fir-ruminanti, din jenhtieg tigi protetta mid-degradazzjoni fil-kirxa.
L-Awtorita ma tikkunsidrax li hemm bzonn rekwiziti specifici ghal monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat
ukoll ir-rapporti dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressqu mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-L-valina maghmula minn Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 turi li I-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, jenhtieg
jigi awtorizzat l-uzu ta’ dik is-sustanza kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness li tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali” u l-grupp funzjonali
“a¢idi amminici, imluh u l-analogi taghhom”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta
ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(11):6286.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ April 2021.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Isem Kontenut Kontenut
. quru te} . | id-detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, Specuew N . minimu massimu e . Trplem
identifikazzjoni aWtorizzazz- Addittiv deskrizzioni. metodu analitiku kategorija tal- Etd massima Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
tal-addittiv L jont, ’ annimali mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf shih awtorizzazzjoni
jont b’kontenut ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi nutruzzjonali. Grupp funzjonali: acidi amminici, imluh u l-analogi taghhom.
3¢371i — L-valina |Kompozizzjoni tal-addittiv | L-ispecijiet kollha — — — . L-L-valina tista’ titqieghed | 23.5.2031

Trab b’kontenut minimu tal-L-
valina ta’ 98 % (abbazi ta’
materja niexfa) u kontenut
massimu ta’ ilma ta’ 1,5 %

Karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva

L-valina (acidu (2S)-2-amino-
3-metilbutanojku) maghmula
minn Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.358
Formula kimika: CsH,;NO,
Numru CAS: 72-18-4

Metodu analitiku (!)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-L-

valina fl-addittiv tal-ghalf:

— II-Codex tal-Kimici tal-Tkel
“Monografija tal-L-valina”

fis-suq u tintuza bhala ad-
dittiv fghamla ta’ prepa-
razzjoni.

. L-addittiv jista’ jintuza

fl-ilma tax-xorb.

. Hlistruzzjonijiet ghall-uzu

tal-addittiv u tal-pretahli-
tiet ghandhom jigu indika-
ti l-kundizzjonijiet tal-
hzin u ldistabbilta ghat-
trattament bis-shana u l-is-
tabbilta fl-ilma tax-xorb.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv

u tal-pretahlita irid jigi in-
dikat dan i = gej:
“Is-supplimentazzjoni
bl-L-valina, b'mod parti-
kolari fl-ilma tax-xorb,
jenhtieg tqis kull acidu am-
miniku essenzjali u kun-
dizzjonalment essenzjali
biex jigu evitati l-izbilan-
¢i”

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tal-pretahlitiet, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operazzjonali
u l-mizuri organizzattivi
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Ghall-kwantifikazzjoni tal-L-

valina fl-addittiv tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju
tal-joni abbinata ma’ deri-
vatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika
(IEC-VIS)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-

valina fil-pretahlitiet, fil-

materjali tal-ghalf u fl-ghalf
kompost:

— kromatografija bi skambju
tal-joni abbinata ma’ deri-
vatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika
(IEC-VIS), ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009 (Anness III,
F)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-

valina fl-ilma:

— kromatografija bi skambju
tal-joni abbinata ma’ deri-
vatizzazzjoni postkolonna
u  detezzjoni  ottika
(IEC-VIS/FD)

biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali mill-gbid man-
nifs, jew mill-kuntatt mal-
ghajnejn jew mal-gilda.
Meta dawk ir-riskji ma jku-
nux jistghu jixxejnu jew jit-
naqqsu kemm jista’ jkun bi
proceduri u b'mizuri bhal
dawn, ghandu jintuza
taghmir protettiv persona-
li, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nu¢-
calijiet u l-ingwanti tas-si-
kurezza, meta jintuzaw
l-addittiv u l-pretahlitiet.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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