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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 1493
tat-8 ta’ Settembru 2022

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM
80245 u mill-Escherichia coli KCCM 80246 bhala addittivi 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 tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf 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 80245 u mill-Escherichia coli KCCM 80246. Flimkien
ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM
80245 u mill-Escherichia coli KCCM 80246 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, biex tigi
kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-23 ta’ Marzu 2022 (3, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li,
bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-ebda wahda miz-zewg prodotti maghmulin mill-Corynebacterium glutamicum
KCCM 80245 u mill-Escherichia coli KCCM 80246 ma ghandha effetti negattivi fuq is-sahha tal-annimali, fuq
is-sahha tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Rigward is-sikurezza tal-utenti ta’ dik is-sustanza, l-Awtorita
kkonkludiet li s-sustanza, febda wiehed miz-zewg prodotti mhija irritant tal-gilda jew tal-ghajnejn, u lanqas mhi
sensitizzatur tal-gilda, u ma turix sinjali li hija tossika meta tittiehed man-nifs. Madankollu, il-prodott L-metijonina
> 90 % jipprezenta riskju ghall-utent meta jitgies l-esponiment ghall-endotossini permezz tal-inalazzjoni. Ghalhekk
il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti negattivi fuq
is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tas-sustanza.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-L-metijonina prodotta mill-Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 u
mill-Escherichia coli KCCM 80246 hija sors effettiv ta’ metijonina ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u li biex din tkun
tal-istess effikacja fir-ruminanti dags kemm hi fl-ispecijiet li mhumiex ruminanti, jenhtieg li s-sustanza tkun protetta
mid-degradazzjoni fil-kirxa. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li hemm ghalfejn jigu stipulati rekwiziti specifici ghas-
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf
ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

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

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel
u |-Ghalf,

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li huma tal-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u tal-grupp funzjonali “acidi
amminici, limlieh u l-analogi taghhom”, huma awtorizzati bhala addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-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, it-8 ta’ Settembru 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-addittiv

Isem
id-deten-
tur tal-
awtoriz-
zazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku.

Speci jew
kategorija
tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg/kg ta’ ghalf shih
b’kontenut ta’ ndewwa
ta’12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija:

addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: a¢idi amminici, l-imlieh u l-analogi taghhom

3¢305

L-metijonina

Kompozizzjoni tal-addittiv

L-metijonina b’kontenut minimu ta’ 98,5 %
u b’kontenut massimu ta’ ndewwa ta’ 0,5 %
Fil-forma ta’ trab

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-metijonina prodotta permezz tal-
fermentazzjoni bil-Corynebacterium
glutamicum KCCM 80245 u bl-Escherichia
coli KCCM 80246

Formula kimika: CsH,;NO,S

Numru CAS: 63-68-3.

Metodi analitici (*)

Ghad-determinazzjoni tal-L-metijonina

fl-addittiv tal-ghalf:

— Food Chemical Codex “L-methionine
monograph” u

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

L-ispeci-
jietkollha

. L-metijonina jista’ jintuza permezz

tal-ilma tax-xorb.

. It-tikketti tal-addittiv u tal-premixxeli

ghandhom jindikaw dan li gej:
“Is-supplimentazzjoni bl-L-
metijonina, b'mod partikolari
permezz tal-ilma tax-xorb, jenhtieg li
tqis l-acidi amminici essenzjali u
l-acidi amminici kundizzjonalment
essenzjali kollha biex jigu evitati
l-izbilanci.”

. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addit-

tiv u tat-tahlita lesta minn qabel,
ghandhom jigu indikati I-kundizzjo-
nijiet tal-hzin, tal-istabbilta ghat-trat-
tament bis-shana u tal-istabbilta fl-il-
ma tax-xorb.

. Il-kontenut ta’ endotossini fl-addittiv

u l-potenzjal li jqum it-trab minnu
ghandhom jizguraw li ma jinqabisx
l-esponiment massimu ghall-endo-
tossini ta’ 1 600 IU endotossini/m’
ta’ arja (%).
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Ghad-determinazzjoni tal-L-metijonina fil-

premixxeli:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) — EN
I[SO17180u

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS),
deskritta fir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 152/2009 (3 (I-Anness III,
F)

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina

fl-ghalf kompost u fil-materjali tal-ghalf:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS),
deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness III, F)

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina

fl-ilma:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS)

5. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-premix-

xeli, l-operaturi tan-negozji tal-ghalf

ghandhom jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji potenzjali li
jirrizultaw  mill-uzu. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu jigu elimi-
nati jew jitnaqqsu ghall-minimu bi
proceduri u b’'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protezzjoni tan-
nifs.

3¢305ii

L-metijonina

Kompozizzjoni tal-addittiv

Preparat ta’ L-metijonina b’kontenut
minimu ta’ 90 % u b’kontenut massimu ta’
ndewwa ta’ 0,5 %

— acidi amminici ohrajn < 0,63 %;
Fil-forma ta’ trab

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-metijonina prodotta permezz tal-
fermentazzjoni bil-Corynebacterium
glutamicum KCCM 80245 u bl-Escherichia
coli KCCM 80246

L-ispeci-
jietkollha

1. L-metijonina jista’ jintuza permezz
tal-ilma tax-xorb.

2. It-tikketti tal-addittiv u tal-premixxeli
ghandhom jindikaw dan li gej:
“Is-supplimentazzjoni bl-L-
metijonina, b'mod partikolari
permezz tal-ilma tax-xorb, jenhtieg li
tqis l-acidi amminici essenzjali u
l-a¢idi amminici kundizzjonalment
essenzjali kollha biex jigu evitati
l-izbilan¢i.”
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Formula kimika: CsH,;NO,S
Numru CAS: 63-68-3.

Metodi analitici (')

Ghad-determinazzjoni tal-L-metijonina

fl-addittiv tal-ghalf:

— Food Chemical Codex “L-methionine
monograph” u

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina fil-

premixxeli:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO17180u

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS),
deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness III, F)

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina

fl-ghalf kompost u fil-materjali tal-ghalf:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS),
deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (I-Anness III, F)

Ghad-determinazzjoni tal-metijonina

fl-ilma:

— Kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni fotometrika (IEC-VIS)

. Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-addit-

tiv u tat-tahlita lesta minn qabel,
ghandhom jigu indikati I-kundizzjo-
nijiet tal-hzin, tal-istabbilta ghat-trat-
tament bis-shana u tal-istabbilta fl-il-
ma tax-xorb.

. Il-kontenut ta’ endotossini fl-addittiv

u l-potenzjal li jqum it-trab minnu
ghandhom jizguraw li ma jinqabisx
l-esponiment massimu ghall-endo-
tossini ta’ 1 600 IU endotossini/m’
ta’ arja ().

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-premix-

xeli, l-operaturi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji potenzjali li
jirrizultaw mill-uzu. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu jigu elimi-
nati jew jitnaqgsu ghall-minimu bi
proceduri u b’'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protezzjoni tan-
nifs.
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() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 152/2009 tas-27 ta’ Jannar 2009 li jistabbilixxi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (GU L 54, 26.2.2009, p. 1).

() L-esponiment ikkalkulat abbazi tal-livell tal-endotossini u I-potenzjal li jqum it-trab mill-addittiv skont il-metodu li tuza I-EFSA (EFSA Journal 2018;16(10):5458); il-metodu analitiku: European Pharmacopoeia
2.6.14. (bacterial endotoxins).
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