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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/1033
tal-15 ta’ Lulju 2020

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC

13870 u l-awtorizzazzjoni tal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182

bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 1139/2007

(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 ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 giet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv fl-
ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1139/2007 (3.

(3)  Skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-
L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-
annimali, bit-talba li dan l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”, fil-grupp funzjonali
“amminoacidi, l-imluha u l-analogi taghhom”. Din l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont 1-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u kienet tinkludi talba biex tinbidel id-
denominazzjoni tal-varjeta ghall-Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fl-ghalf u fl-ilma
ghax-xorb ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Din l-applikazzjoni tikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-L-arginina
prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali
biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” il-grupp funzjonali “amminoacidi, l-imluh u I-
analogi taghhom” u fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji”, il-grupp funzjonali “komposti aromatizzanti”. Ma’
din l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  Fl-opinjonijiet taghha tat-3 ta’ April 2019 () u tal-14 ta’ Mejju 2019 (), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel
(‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, I-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium
glutamicum NITE SD 00285 u mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 ma ghandhiex effett avvers fuq is-
sahha tal-annimali, is-sahha tal-konsumatur jew fuq l-ambjent. Iddikjarat ukoll li l-arginina prodotta mill-
Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 hija irritanti ghall-gilda, korruziva ghall-ghajnejn u ta’ periklu ghall-
inalazzjoni. Dwar |-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, hija ddikjarat li hija
korruziva ghall-gilda u ghall-ghajnejn. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiechdu mizuri protettivi xierqa
sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. L-
Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa sors effettiv tal-amminoacidu arginina ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali u li biex 1-L-arginina bhala suppliment ikun effikaci ghalkollox fir-ruminanti, jenhtieg li jigi protett mid-
degradazzjoni fil-kirxa.

(6)  Fl-opinjoni taghha dwar I-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, l-Awtorita esprimiet
preokkupazzjoni dwar is-sikurezza tal-amministrazzjoni orali simultanja tal-amminoacidu permezz tal-ilma ghax-
xorb u l-ghalf. Madankollu, I-Awtorita ma pproponietx kontenut massimu ghal-L-arginina. Barra minn hekk, I-
Awtorita tirrakkomanda s-supplimentazzjoni bl-L-arginina fammonti adatti. Ghalhekk, fil-kaz tas-supplimen-
tazzjoni bl-L-arginina permezz tal-ilma ghax-xorb, jixraq li l-utent jigi allertat biex iqis il-provvista djetika bl-
amminoacidi essenzjali u kundizzjonalment essenzjali kollha.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1139/2007 tal-1 ta’ Ottubru 2007 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ L-arginine bhala addittiv fl-
ghalf (GUL 256, 2.10.2007, p. 11).

(*) EFSA Journal 2019;17(5):5696.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5720.
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(7)  Jenhtieg li jigu previsti restrizzjonijiet u kundizzjonijiet biex jippermettu kontroll ahjar tal-L-arginina meta jintuzaw
bhala aromatizzanti. Ghal-L-arginina uzata bhala aromatizzant, fuq it-tikketta jenhtieg jigi indikat il-kontentu
rakkomandat. Fejn dan il-kontenut jinqabez, fuq it-tikketta tal-pretahlitiet jenhtieg li tigi indikata certa
informazzjoni.

(8)  Firrigward tal-uzu tal-L-arginina bhala aromatizzant, l-Awtorita tiddikjara li ma hemmx bzonn izjed provi tal-
effikacja tieghu meta s-sustanza tintuza fil-livell tad-doza rakkomandata. L-uzu tal-L-arginina bhala kompost
aromatizzant mhuwiex awtorizzat fl-ilma tax-xorb. Fid-doza rrakkomandata, I-L-arginina bhala kompost
aromatizzant x’aktarx li fiha l-ebda preokkupazzjoni fir-rigward tal-provvista djetika bl-amminoacidi essenzjali u
kundizzjonalment essenzjali kollha.

(9)  L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat
ukoll ir-rapporti dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(10) Il-valutazzjoni tal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 u mill-Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-uzu ta’ dan l-addittiv jenhtieg i jigi awtorizzat kif specifikat fl-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

(11) Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870
bhala addittiv fl-ghalf bil-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jithassar ir-
Regolament (KE) Nru 1139/2007.

(12) Billi rragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, huwa xieraq li l-partijiet
interessati jinghataw perjodu tranzizzjonali biex ihejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda 1i jirrizultaw
mit-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

(13) I-fatt li l-uzu tal-L-arginina mhuwiex awtorizzat bhala aroma fl-ilma tax-xorb ma jipprekludix l-uzu tieghu fl-ghalf
kompost li jigi amministrat permezz tal-ilma.

(14) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1.  L-awtorizzazzjoni tal-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, li tappartjeni fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “amminoacidi, l-imluh u l-analogi taghhom”, qed tiggedded bil-
kundizzjonijiet stipulati fl-Anness.

2. L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, li tappartjeni fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “amminoacidi, l-imluh u l-analogi taghhom”, u fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
sensorji”, fil-grupp funzjonali “komposti aromatizzant” hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali bil-
kundizzjonijiet stipulati fl-Anness.

Artikolu 2

1. L-L-arginina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 u pretahlitiet li jkun fihom minnu, li jkunu
prodotti u ttikkettati qabel il-5 ta’ Frar 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel il-5 ta’ Awwissu 2020 jistghu
jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. I-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fil-punt 1, li jigu prodotti u ttikkettati gabel il-5
ta’ Awwissu 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel [il-5 ta’ Awwissu 2020 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel.
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3. Il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fil-punt 1, li jigu prodotti u ttikkettati gabel il-5
ta’ Awwissu 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel il-5 ta’ Awwissu 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.

Artikolu 3

Ir-Regolament (KE) Nru 1139/2007 jithassar.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Lulju 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

. Kontenut | Kontenut

Numry g’ | Semid- ini i

iy detentur s .. Speci jew N minimu | massimu Tmiem il-perjodu

identifi- tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija tal- Eta Dispozizzjonijiet ohra ta’

kazzjoni tori deskrizzjoni, metodu analitiku. gory 1 massima | mg/kg ta’ ghalf komplet P jont wiori ..
tal-addittiv | 5 O annima b’kontenut ta’ umdita awtorizzazzjoni

Zazzjoni ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: a¢idi ammini¢i, -imluh u l-analogi taghhom.
3c364 - L-arginina | Kompozizzjoni addittiva: L-ispecijiet - - - . L-arginina tista’ titqieghed fis-| II-5 ta’ Awwis
Trab b’kontenut minimu tal-L-arginina ta’| kollha ta’ an- suq u tintuza bhala addittiv fil- su 2030

98 % (fuq il-bazi ta’ materja niexfa) u konte-
nut massimu ta’ ilma ta’ 15 %

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
L-arginina (acidu (S)-2-ammino-5-gwanidi-
nopentanojku) prodotta bil-fermentazzjoni
ta’ Corynebacterium glutamicum NITE SD
00285.

Formula kimika: C6H14N402

Numru CAS: 74-79-3

[I-metodu analitiku ()):

Ghall-identifikazzjoni tal-L-arginina fl-ad-

dittiv tal-ghalf:

— II-Codex tal-Kimici tal-lkel “Monografija
tal-L-arginina”

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fl-ad-

dittiv fl-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni flim-
kien ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fil-pre-

tahlitiet, fl-ghalf kompost u fil-materjali

tal-ghalf:

— Kromatografija bi skambju ta’ joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS) — ir-
Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 152/2009 (-Anness 111, F)

nimali

forma ta’ preparazzjoni.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u tal-pretahlitiet, ghand-
hom jigu indikati I-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana.

. Il-kontenut ta’ umdita ghandu

jkun indikat fuq it-tikketta tal-
addittiv.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-

pretahlitiet, l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu l-proceduri operazzjona-
li u l-mizuri organizzazzjonali
sabiex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali ghall-ghajnejn, ghall-gil-
da u mill-inalazzjoni. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu jigu
eliminati jew imnaqqsa ghal-li-
vell minimu bi proceduri u mi-
zuri ta’ dan it-tip, l-addittiv u 1-
pretahlita ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni perso-
nali.
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3¢362

L-arginina

Kompozizzjoni addittiva:

Trab b’kontenut minimu tal-L-arginina ta’
98 % (fuq il-bazi ta’ materja niexfa) u konte-
nut massimu ta’ 0,5 % ilma

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

L-arginina (acidu (S)-2-ammino-5-gwanidi-
nopentanojku) prodotta bil-fermentazzjoni
ta’  Corynebacterium  glutamicum KCCM
80182

Formula kimika: C6H14N402

Numru CAS: 74-79-3

Il-metodu analitiku (%):

Ghall-identifikazzjoni tal-L-arginina fl-ad-

dittiv tal-ghalf:

— Il-Codex tal-Kimici tal-Tkel “Monografija
tal-L-arginina”

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fl-ad-

dittiv tal-ghalf u fl-ilma:

— kromatografija bi skambju tal-joni flim-
kien ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fil-pre-

tahlitiet, fl-ghalf kompost u fil-materjali

tal-ghalf:

— Kromatografija bi skambju ta’ joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS) — ir-
Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness III, F)

L-ispecijiet
kollha ta’ an-
nimali

. L-arginina tista’ titqieghed fis-

suq u tintuza bhala addittiv fil-
forma ta’ preparazzjoni.

. L-addittiv jista’ jintuza fl-ilma

tax-xorb.

. Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u tal-pretahlitiet ghand-
hom jigu indikati I-kundizzjoni-
jiet tal-hazna u l-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana u l-istab-
bilta fl-ilma tax-xorb.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv u tal-

pretahlita trid issir id-dikjaraz-
zjoni li gejja: “Jenhtieg li fil-kaz
tas-supplimentazzjoni bl-L-argi-
nina, b’'mod partikolari permezz
tal-ilma tax-xorb, jitgiesu l-acidi
amminici essenzjali u kundiz-
zjonalment essenzjali kollha,
biex jigu evitati l-izbilanci.”

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-

pretahlita, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operazzjonali
u mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw  ir-riskji  potenzjali
ghall-gilda u ghall-ghajnejn. Me-
ta dawn ir-riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati jew imnaqgsa
ghal-livell minimu bi proceduri
umizuri ta’ danit-tip, l-addittivu
|-pretahlita ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni perso-
nali.

1I-5 ta’ Awwis
su 2030
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Kategorija: Addittivi sensorji. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti

3¢362

L-arginina

Kompozizzjoni addittiva:
Trab b’kontenut minimu tal-L-arginina ta’
98 % (fuq il-bazi ta’ materja niexfa) u konte-
nut massimu ta’ 0,5 % ilma

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
L-arginina (acidu (S)-2-ammino-5-gwanidi-
nopentanojku) prodotta bil-fermentazzjoni
ta’  Corynebacterium  glutamicum KCCM
80182

Formula kimika: C6H14N402

Numru CAS: 74-79-3

Flavis 17.003

Il-metodu analitiku ():

Ghall-identifikazzjoni tal-L-arginina fl-ad-

dittiv tal-ghalf:

— Il-Codex tal-Kimici tal-Ikel “Monografija
tal-L-arginina”

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fl-ad-

dittiv fl-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni flim-
kien ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-arginina fil-pre-

tahlitiet, fl-ghalf kompost u fil-materjali

tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS): ir-
Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness III, F).

L-ispecijiet
kollha ta’ an-
nimali

. L-arginina tista’ titqieghed fis-

suq u tintuza bhala addittiv fil-
forma ta’ preparazzjoni.

. L-addittiv ghandu jigi inkorpo-

rat fl-ghalf fil-forma ta’ pretahli-

ta.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u tal-pretahlitiet, ghand-
hom jigu indikati -kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghan-

du jigi indikat dan li gej:
“Il-kontenut massimu rrakko-
mandat tas-sustanza attiva fl-
ghalfkomplet b’kontenut ta’ um-
ditata’ 12 %: 25 mg/kg”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’

identifikazzjoni, l-isem u l-am-
mont mizjud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu indikati fuq it-
tikketta tal-pretahlitiet u fuq it-
tikketti tal-materjali tal-ghalf u
tal-ghalf kompost, jekk il-konte-
nut li gej tas-sustanza attiva
fghalf komplet bkontenut ta’
ndewwa ta’ 12 % ikun maqbuz:
25 mgfkg.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-

pretahlita, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operazzjonali
u mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw  ir-riskji  potenzjali
ghall-gilda u ghall-ghajnejn. Me-
ta dawn ir-riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati jew imnaqqgsa
ghal-livell minimu bi proceduri
umizuri ta’ danit-tip, l-addittivu
l-pretahlita ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni perso-
nali.

1I-5 ta’ Awwis
su 2030
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() Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() 1d-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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