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1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

16.4.2011

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 371/2011
tal-15 ta’ April 2011

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-melh tas-sodju dimetilglicina bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Taminco N.V.)

(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 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’ awto-
rizzazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-melh tas-
sodju dimetilglicina. Dik l-applikazzjoni kienet akkum-
panjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Arti-
kolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-melh
tas-sodju dimetilglicina bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin, li ghandu jigi kklassifikat fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-7 ta’ Dicembru
2010 ) li l-melh tas-sodju dimetilglicina, skont il-
kondizzjonijiet tal-uzu proposti, ma ghandux effett
hazin fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-konsu-

matur jew fuq l-ambjent, u li dan l-addittiv ghandu I-
potenzjal li jtejjeb b'mod sinifikanti z-zieda fil-piz tal-
gisem u l-proporzjon tal-ghalf maz-zieda fit-tigieg ghat-
tismin. L-Awtorita tqis li wara t-tqeghid fis-suqg ma
hemmx bzonn ta’ htigijiet specifi¢i ta’ monitoragg. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-
addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf,
imwaqqaf permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-melh tas-sodju dimetilgli¢ina turi li I-
kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodis-
fatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament,.

(6)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-katego-
rija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u l-grupp funzjonali
“addittivi zootekni¢i ohra”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-
ghalf tal-annimali soggetta ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ April 2011.

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(®) EFSA Journal (2011); 9(1):1950.

Ghall-Kummissjoni
II-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Numru ta’
identifikazzjoni
tal-addittiv

L-isem tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg/kg tal-ghalf komplet
bkontenut niedi ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu
ta’
awtorizzazzjo-
ni

Kategorija ta’

addittivi Zootekni¢i.

Grupp funzjonali: A

ddittivi Zootekni¢i ohra (titjib tal-parametri zooteknici)

4d4

Taminco N.V

Melh

dimetilglicina

tas-sodju

Kompozizzjoni tal-addittiv

Melh tas-sodju dimetilgli¢ina b’purita ta’
mill-inqas 97 %

Sustanza attiva
Sodju N,N-dimetilglicina

C4HgNO,Na,  maghmula  b'sintezi
kimika

Metodi analitici (1)

Sabiex tigi ddeterminata s-sustanza

attiva fl-addittiv u fil-pretahlitiet kroma-
tografija likwida (HPLC) b'detezzjoni-
diode-array (DAD), detezzjoni £193nm.
Sabiex tigi ddeterminata s-sustanza
attiva fl-ghalf: kromatografija tal-gass
bl-uzu tad-derivatizzazzjoni prekolonna
u tad-detezzjoni b’jonizzazzjoni tal-
fjamma(GC)

Tigieg ghat-
tismin

1000

1. Ghas-sigurta: Waq it-trat-

tament ghandhom
jintuzaw hgieg u
ingwanti.

. Doza minima rakkoman-

data 1000 mg/kg tal-
ghalf shih bkontenutta’
ilma ta’ 12 %

is-6 ta’ Mejju
2021

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: www.irmm.jrc.be[eurl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

