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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1236/2014
tat-18 ta’ Novembru 2014

li jikkon¢erna l-awtorizzazzjoni tal-L-valina prodotta mill-Corynebacterium  glutamicum
(DSM 25202) bhala addittiv fl-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 ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-L-valina
prodotta mill-Corynebacterium glutamicum (DSM 25202). Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-valina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum (DSM 25202)
bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
nutrittivi”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘l-Awtorita”) fl-opinjoni taghha tat-2 ta’ Lulju 2014 () ikkonkludiet li,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, I-L-valina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) ma
ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent u li titqies bhala sors effi-
kaci tal-acidu amminiku L-valina, essenzjali ghan-nutrizzjoni tal-annimali. L-Awtorita tgis li ma hemmx bzonn ta’
rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgqaf bir-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-L-valina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, 1-
uzu ta’ dik is-sustanza ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittivi” u mill-grupp funzjonali
“a¢idi amminici, l-imluh u l-analogi taghhom”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3795.
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Artikolu 2

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Novembru 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Numru ta’ | Isem id-deten- Sped e Kontenut Kontenut Tmiem il-per-
identifikaz- tur tal- i Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pecljew Eta minimu fmassimu o jodu ta’
S . Addittiv " kategorija : Dispozizzjonijiet ohra X
zjoni tal- awtorizzaz- metodu analitiku. . massima awtoriz-
addittiv Zion tal-annimal mg/kg tal-ghalf komplet sazzion
) bkontenut ta’ umdita ta’ 12 % )
Kategorija tal-addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: a¢idi amminici, l-imluh u l-analogi taghhom.
3¢369 — L-valina | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — . Dikjarazzjonijiet li Id-
. - .. kollha jridu jsiru fuq it-tikket- | 9 ta’ Dicem-
; . , 9 ,
L-valina b’'minimu ta’ 98 % (abbazi ta tar tal-addittiv- bru 2024

materja niexfa)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-valina ((2S)-2-ammino-3-acidu metilbuta-
nojku) prodotta mill-Corynebacterium gluta-
micum (DSM 25202).

Formula kimika: C,H,,NO,
Numru CAS: 72-18-4

Metodu analitiku ()

Sabiex tigi ddeterminata I-L-valina fl-addit-
tiv tal-ghalf: Il-Codex tal-Kimici tal-Tkel
“Monografija tal-L-valina”.

Sabiex tigi ddeterminata l-valina fit-tahlitiet
lesti minn qabel, l-ghalf kompost u I-
materjali  tal-ghalf:  kromatografija  bi
skambju ta’ joni flimkien ma’ derivatizzaz-
zjoni postkolonna u detezzjoni spettrofoto-
metrika (HPLC/VIS) — ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 152/2009.

. Meta

— kontenut ta’
umdita.

. Ghas-sikurezza tal-

utent: waqt l-immanig-

gar ghandhom jint-
libsu protezzjoni
ghan-nifs,

nuccalijiet u ingwanti

tas-sikurezza.

d-dikjarazzjoni
volontarja tal-addittiv
issir fuq it-tikkettar

tal-materjali tal-ghalf u

l-ghalf kompost,

ghandu jigi inkluz dan

li gej:

— lkisem u n-numru
ta’ identifikazzjoni
tal-addittiv,

— l-ammont
tal-addittiv.

mizjud

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu 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
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