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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1497
tal-15 ta’ Ottubru 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 u
mill-Escherichia coli KCCM 80 096 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.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-L-
metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 u mill-Escherichia coli KCCM 80 096 bhala addittiv
tal-ghalf ghall-uzu fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM
80 184 u mill-Escherichia coli KCCM 80 096 bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, li trid tigi
kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-12 ta’ Novembru 2019 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-TIkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, 1-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 184 u mill-Escherichia coli KCCM 80 096 ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-
sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet ukoll li 1-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80184 u mill-
Escherichia coli KCCM 80 096 hija sors effettiv ta’ metijonina ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u li sabiex ikun effettiv
fl-ispecijiet ruminanti dags fl-ispecijiet mhux ruminanti, l-addittiv jenhtieg li jigi protett kontra d-degradazzjoni fil-
kirxa.

(6)  L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici 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.

(7)  Il-valutazzjoni ta’ dan l-addittiv turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-uzu ta’ dan l-addittiv jenhtieg li jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(12):5917.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u l-grupp funzjonali “l-amminoacidi,
limlieh u l-analogi taghhom”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fdak -Anness.

Artikolu 2

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

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

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

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

. Kontenut Kontenut

Numru ta’ lsem id- Spedi jew ini i Tmiem il-
. . > .| detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, pec) N . minimu massimu T . . ,
identifikazzjoni awtorizzazz- Addittiv Jeskrizzioni. metodu analitiku kategorija tal- | Eta massima Dispozizzjonijietohrajn |  perjodu ta

tal-addittiv L jont, annimal mg/kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni

jont b’kontenut ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi nutrizzjonali. Grupp funzjonali: a¢idi ammini¢i, l-imlieh u l-analogi taghhom
3¢305 - L-metijonina | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - - . L-L-metijonina 5.11.2030

Trab b'minimu ta’ 98,5 % ta’ L-metijonina
u bkontenut massimu ta’ ndewwa ta’
0,5%

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
L-metjjonina prodotta bil-fermentaz-
zjoni mal-Corynebacterium  glutamicum
KCCM 80184 u mal-Escherichia coli
KCCM 80096

Formula kimika: CsH;;NO,S

Numru CAS: 63-68-3.

Metodi analitici (')
Ghad-determinazzjoni tal-L-metijonina
fl-addittiv tal-ghalf:

— Il-Codex tal-Kimiki tal-Ikel: “Mono-
grafija tal-L-metijonina” (identifikaz-
zjoni) u

— Kromatografija bi skambju taljoni
abbinata ma’ derivatizzazzjoni post-
kolonna u detezzjoni ottika (IEC-
VIS[FLD) — EN ISO 17 180 (kwanti-
fikazzjoni)

Ghad-determinazzjoni  tal-metijonina

fit-tahlitiet lesti minn gabel:

— kromatografija bi skambju taljoni
abbinata ma’ derivatizzazzjoni post-
kolonna u detezzjoni ottika (IEC-
VIS/FLD) —-ENISO 17 180 u

— kromatografija bi skambju ta’ joni
abbinata ma’ derivatizzazzjoni post-
kolonna u detezzjoni fotometrika
(IEC-VIS), ir-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 152/2009 (-
Anness III, F)

kollha

tista’  titqieghed
fis-suq u tista’ tin-
tuza bhala addit-
tiv fil-forma ta’
preparat.

. L-L-metijonina

tista’ tintuza per-
mezz tal-ilma
tax-xorb.

. It-tikkettar tal-ad-

dittiv u tat-tahli-
tiet lesti minn ga-
bel ghandu
jindika dan li gej:
“Ghandhom jit-
giesu l-amminoa-
¢idi essenzjali u
dawk kundizzjo-
nalment essenzja-
li kollha, fil-kaz
tas-supplimen-

tazzjoni bl-L-me-
tijonina, b’'mod
partikolari fl-ilma
tax-xorb, biex jigu
evitati l-izbilan¢i.”
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Ghad-determinazzjoni tal-metijonina fl-

ghalf kompost u fil-materjali tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju ta’ joni
abbinata ma’ derivatizzazzjoni post-
kolonna u detezzjoni fotometrika
(IEC-VIS), ir-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 152/2009 (-
Anness 111, F)

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina fl-

ilma:

— kromatografija bi skambju ta’ joni
abbinata ma’ derivatizzazzjoni post-
kolonna u detezzjoni fotometrika
(IEC-VIS)

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.cufjrc/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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