L 67/70 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 14.3.2017

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017439
tat-13 ta’ Marzu 2017

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tas-sulfat tal-L-lizina prodott mill-Escherichia coli 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 l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(I)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tas-sulfat tal-L-lizina bhala addittiv tal-ghalf. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tas-sulfat tal-L-lizina prodott mill-fermentazzjoni bl-Escherichia
coli CGMCC 3705 bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali i ghandu jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”.

(4)  L-awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet fl-opinjonijiet taghha tas-
16 ta’ Gunju 2015 () u tas-26 ta’ Jannar 2017 () li, skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, is-sulfat tal-L-lizina
prodott permezz tal-fermentazzjoni bl-Escherichia coli CGMCC 3705 ma ghandux effett negattiv fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent u li hu sors effettiv tal-amminoacidu lizina ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali. Hija kkonkludiet ukoll li, sabiex is-sulfat tal-L-lizina supplimentari jkun effikaci ghalkollox fir-ruminanti,
jenhtieglu protezzjoni mid-degradazzjoni fil-kirxa. L-awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’
sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni ta’ dik is-sustanza turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din 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, I-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittivi” u ghall-grupp funzjonali
“acidi amminici, l-imluh u l-analogi taghhom”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali suggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dak I-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4155.
(’) EFSAJournal 2017;15(2):4714.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, desk- pect ) s . S perjodu tal-
- . Addittiv A s kategorija tal- | Eta massima - Dispozizzjonijiet ohra .
zjoni tal- | awtorizzaz- rizzjoni, metodu analitiku. annimal mg addittiv/kg tal-ghalf awtorizzaz-
addittiv zjoni komplet b’kontenut ta’ zjoni

ndewwa ta’ 12 %

Kategorija tal-addittivi nutrizzjonali. Grupp funzjonali: a¢idi amminici, limluh u l-analogi taghhom.

3¢323

Sulfat tal-L-lizina

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Granulat b’kontenut minimu ta’ L-
lizina ta’ 55 % u b’kontenut mas-
simu ta’

— 4 % ta’ ndewwa u

— 22 % ta’ sulfat.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Sulfat tal-L-lizina prodott mill-fer-

mentazzjoni  bl-Escherichia  coli
CGMCC 3705
Formula kimika: C,,H,,N,O,

sto4/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)'
COOH],SO0,

Numru CAS: 60343-69-3
Metodi analitici (1):

Ghall-kwantifikazzjoni tal-L-lizina
fl-addittiv tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-
joni flimkien ma’ derivatizzaz-
zjoni postkolonna u detezzjoni
fotometrika (IEC-UV[FD) —
ENISO 17180

L-ispecijiet
kollha

— 10 000

. I-kontenut

. Ghall-utenti

tal-L-lizina
ghandu jkun indikat fuq
it-tikketta tal-addittiv.

. Is-sulfat tal-L-lizina jista’

jigi  introdott  fis-suq
u uzat bhala addittiv
maghmul minn preparaz-
zZjoni.

tal-addittiv
u tal-pretahlitiet, l-opera-
turi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu I-
proceduri  operazzjonali
u l-mizuri organizzazzjo-
nali sabiex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew im-
naqgsa ghal livell minimu
bi proceduri u mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u -
pretahlitiet ghandhom jin-
tuzaw b'taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali, inkluz
il-protezzjoni tan-nifs.

It-2 ta’ April
2027
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Numru ta’ Isem id-

identifikaz- | detentur tal-
zjoni tal- awtorizzaz-
addittiv zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku.

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg addittiv/kg tal-ghalf
komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Ghall-identifikazzjoni tas-sulfat fl-
addittiv tal-ghalf:

— Monografija 20301 tal-Euro-
pean Pharmacopoeia

Ghall-kwantifikazzjoni tal-L-lizina
fl-ghalf kompost u l-materjali tal-
ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-
joni flimkien ma’ derivatizzaz-
zjoni postkolonna u detezzjoni
fotometrika (IEC-UV) — ir-Re-
golament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 152/2009 (3

(") 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

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 152/2009 tas-27 ta’ Jannar 2009 li jistabbilixxi l-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (GU L 54, 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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