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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1373
tal-1 ta’ Ottubru 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-kelat taz-zingu tal-lizina u tal-a¢idu glutamiku bhala addittiv tal-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 I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

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

(2)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-kelat taz-zingu tal-lizina u tal-ac¢idu glutamiku, fkonformita mal-
Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kelat taz-zingu tal-lizina u tal-acidu glutamiku bhala addittiv
tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, li jrid jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-2 ta’ Lulju 2019 (%), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kelat taz-zingu tal-lizina u tal-a¢idu glutamiku ma ghandux effett avvers fuq is-
sahha tal-annimali u fuq is-sahha tal-konsumaturi. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv jitqies bhala sensitizzatur
potenzjali respiratorju u tal-gilda, u ddikjarat li kien hemm riskju ghall-utenti tal-addittiv mat-tehid tan-nifs.
Ghalhekk, jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem,
partikolarment ghall-utenti tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv ma johlogx riskju addizzjonali
ghall-ambjent meta mqabbel ma’ komposti ohra taz-zingu, u li huwa sors effikaci ta’ zingu ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali. L-Awtoritd ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni ta’ dak l-addittiv turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 18312003, soggett ghal mizuri protettivi rilevanti ghall-utenti tal-addittiv, huma ssodisfati.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dak l-addittiv jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taga’ taht il-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrizzjonali” u I-grupp funzjonali
“komposti ta’ oligoelementi”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak 1-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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tal-lizina u tal-
acidu glutamiku

Tahlita ta’ kelati taz-zingu bil-lizina u ta’ kelati
tar-ram bl-acidu glutamiku fproporzjon ta’ 1:1
bhala trab

b’kontenut ta’ zingu bejn 17 u 19 %,
b’kontenut ta’ lizina bejn 19 u 21 %,
b’kontenut ta’ a¢idu glutamiku bejn 21 u23 %u
massimu ta’ 3 % indewwa

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi:
Formuli kimici:

Acidu taz-zingu-2,6-diamminoezanojku, klo-
rur u melh tas-sulfat tal-idrogenu:
CsH19CIN,05SZn

Ac¢idu  taz-zingu-2-amminopentanediojku,
sodju u melh tas-sulfat tal-idrogenu:
CsHgNNaOgSZn

Metodi analitici *:

Ghall-kwantifikazzjoni tal-kontenut tal-lizina
u tal-acidu glutamiku fl-addittiv tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni flimkien
ma’ derivatizzazzjoni postkolonna u detez-
zjoni fotometrika (IEC-VIS)

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total ta’ zingu fl-ad-

dittiv tal-ghalf:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15 621) jew

— spettrometrija tal-assorbiment atomiku,
AAS (ISO 6869)

ha ta’ annimali

200 (total) Sal-
monidi u sostituti
ta’ halib ghall-
ghoggiela: 180
(total)

Driefeg, hniezer
nisa, fniek u I-
hut kollu ghajr
is-salmonidi:
150 (total)
Specijiet u kate-
goriji ohra: 120
(total)

korporat fl-ghalf fil-for-
ma ta’ tahlita lesta minn

qabel.

. Il-kelat taz-zingu tal-lizi-

na u tal-acidu glutamiku
jista’ jitqieghed fis-suq u
jista'jintuza bhala addittiv
fil-forma ta’ preparat.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-ne-
gozjutal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu  proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivi xierqa sabiex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mit-
tehid tan-nifs u mill-kun-
tatt dermali u mal-ghaj-
nejn. Meta r-riskji ma jist-
ghux jitnaggsu ghal livell
accettabbli permezz ta’
dawk il-proceduri u I-mi-
zuri, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir
protettiv personali adat-
tat, inkluz protezzjoni
tan-nifs.
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Biex tigi ppruvata l-istruttura kelata tal-addittiv
tal-ghalf:

— spettrometrija fir-regjun infraahmar (IR)
medju flimkien mad-determinazzjoni tal-
kontenut tal-oligoelement u tal-lizina u
tal-acidu glutamiku fl-addittiv tal-ghalf

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total ta’ zingu fit-
tahlitiet lesti minn qabel:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15510 jew EN 15 621) jew

— spettrometrija tal-assorbiment atomiku,
AAS (ISO 6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma ak-
koppjata induttivament, ICP-MS (EN 17
053)

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total ta’ zingu fil-
materjali tal-ghalf u fl-ghalf kompost:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15 510 jew EN 15 621) jew

— spettrometrija tal-assorbiment atomiku,
AAS (ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness IV-C) jew ISO
6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma ak-
koppjata induttivament, ICP-MS (EN 17
053)

* [d-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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