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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 348/2010
tat-23 ta’ April 2010

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ L-isoleucine bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-annimali

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar |-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizz-
azzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awto-
rizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizz-
azzjoni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament. L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ L-
isoleucine prodott minn Escherichia coli (FERM ABP-
10641) bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-anni-
mali, biex jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi ta’
“addittivi nutrittivi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-9 ta’ Dicembru 2009 (), l-Awto-
rita Ewropea tas-Sigurta fl-Tkel (I-Awtorita) ikkonkludiet li
|-L-isoleucine ma ghandux effett hazin fuq sahhet l-anni-
mali, fuq sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent, u li din il-

preparazzjoni tista’ titqies bhala sors ta’ isoleucine
disponibbli ghall-ispeci kollha tal-annimali. L-opinjoni
tal-Awtorita tirrakkomanda mizuri xierqa ghas-sikurezza
tal-utent. L-Awtorita ma tqisx li hemm il-htiega ghal
rekwiziti specifici ghas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-
suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’
analizi tal-addittiv fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju
Komunitarju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-L-isoleucine turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghalhekk,
luzu ta’ dan l-addittiv ghandu jigi awtorizzat kif speci-
fikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi ‘addittivi nutrittivi’ u mill-grupp funzjonali
‘amino acidi, l-imluha u l-analogi taghhont', hija awtorizzata
bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali suggetta ghall-kundizz-
jonijiet stipulati fdak l-Anness

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta” April 2010.

(") GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal 2010; 8(1):1425.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Numru ta’ . s Kontenut minimu Kontenut massimu .
PN Isem id-detentur R o o Speci jew Tmiem
identifikaz- . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu » N . T -

- tal- Addittiv . kategorija Eta massima , a1 , iy Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
zjoni tal- . - analitiku. ey mg/kg ta’ ghalf shih b’kontenut ta’ umdita ta . o

addittiy | dwtorizzazzjoni tal-annimali 12% awtorizzazzjoni

0

Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp

funzjonali: a¢idi amino, l-imluh u l-analogi taghhom

3c3.8.1

L-isoleucine

Kompozizzjoni tal-addittiv:

L-isoleucine b’purita ta’ mill-inqas 93,4 % (fuq
materja xotta) prodott minn Escherichia coli
FERM ABP-10641

< 1% ta’ impuritajiet mhux identifikati (bhala
materja niexfa)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

L-isoleucine (C¢H;3NO,)

Metodu analitiku:

Metodu ghad-determinazzjoni ta’ acidi
amino kif stabbilit fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 ()

L-ispeci tal-
annimali

kollha

1. Il-kontenut ta’ umdita
ghandu jkun indikat.

2. Ghal ragunijiet ta’ siku-
rezza: ghandha tintuza
protezzjoni ghar-respiraz-
zjoni matul I-
immaniggjar

-14 ta’ Mejju
2020

() GU L 54, 26.2.2009, p. 1.
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