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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 777
tal-5 ta’ Marzu 2024

dwar l-awtorizzazzjoni tal-bazi tal-L-lizina, likwida, tal-monoidroklurur tal-L-lizina, likwidu, u tal-
monoidroklorur tal-L-Lizina prodotti minn Escherichia coli NITE BP-02917 bhala addittivi 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 -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:

(1)  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’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
likwidu kkoncentrat tal-L-lizina, tal-likwidu kkonc¢entrat tal-monoidroklorur tal-L-lizina u tal-monoidroklorur tal-L-
lizina prodotti mill-Escherichia coli NITE BP-02917. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-likwidu kkoncentrat tal-L-lizina, tal-likwidu kkoncentrat tal-
monoidroklorur tal-L-lizina u tal-monoidroklorur tal-L-lizina, prodotti mill-Escherichia coli NITE BP-02917 bhala
addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, bit-talba li dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija
“addittivi nutrizzjonali”, il-grupp funzjonali “ac¢idi amminici, il-melh u l-analogi taghhom” u fil-kategorija “addittivi
sensorjali”, il-grupp funzjonali “komposti tat-toghma”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tas-27 ta’ Settembru 2022 (%) u tal-11 ta’ Mejju 2023 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-likwidu kkoncentrat tal-L-lizina, il-likwidu
kkoncentrat tal-monoidroklorur tal-L-lizina u l-monoidroklorur tal-L-lizina prodotti mill-Escherichia coli NITE
BP-02917 huma sikuri ghall-ispecijiet fil-mira, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent meta jintuzaw kemm bhala acidi
amminic¢i kif ukoll bhala komposti tat-toghma. L-Awtorita esprimiet thassib dwar l-amministrazzjoni orali
simultanja tal-acidu amminiku permezz tal-ghalf u permezz tal-ilma tax-xorb. Ikkonkludiet ukoll li I-likwidu
kkoncentrat tal-L-lizina, il-likwidu kkonéentrat tal-monoidroklorur tal-L-lizina u I-monoidroklorur tal-L-lizina ma
jitqisux li ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw tossicita respiratorja, jew sensitizzazzjoni tal-gilda. Il-likwidu
kkoncentrat tal-monoidroklorur tal-L-lizina u I-monoidroklorur tal-L-lizina ma jitqisux bhala irritanti tal-gilda u tal-
ghajnejn filwaqt li I-likwidu kkoncentrat L-lizina jista’ jkun korruziv ghall-gilda u ghall-ghajnejn minhabba 1-pH
gholi tieghu. L-awtorita kkonkludiet ukoll li I-likwidu kkoncentrat tal-L-lizina, il-likwidu kkoncentrat tal-
monoidroklorur tal-L-lizina u l-monoidroklorur tal-L-lizina prodotti mill-Escherichia coli NITE BP-02917 huma sors
effikaci tal-acidu amminiku essenzjali L-lizina ghall-ispecijiet ta’ annimali mhux ruminanti. Biex I-L-lizina
supplimentari tkun effika¢i fir-ruminanti daqskemm hi fl-ispecijiet mhux ruminanti, tkun tehtieg protezzjoni
kontra d-degradazzjoni fil-kirxa. It-tliet forom tal-addittiv tqiesu wkoll bhala effikaci bhala komposti tat-toghma tal-
ghalf fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. L-Awtorita ma qisitx li hemm il-htiega ghal rekwiziti specifici ta’
sorveljanza ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-
ghalf fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):80438.
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(5)  L-ismijiet “likwidu kkoncentrat tal-L-lizina” u “likwidu kkoncentrat tal-monoidroklorur tal-L-lizina” jenhtieg li
jinbidlu ghal “bazi tal-L-lizina, likwida” u “monoidroklurur tal-L-lizina, likwidu” billi I-kontenut minimu ta’ L-lizina
ta’ dawk l-addittivi huwa ta’ 50 % u 22,4 % biss rispettivament.

(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li I-bazi tal-L-lizina, likwida, il-monoidroklorur tal-L-lizina,
likwidu, u l-monoidroklorur tal-L-lizina, prodotti mill-Escherichia coli NITE BP-02917 jissodisfaw il-kundizzjonijiet
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dawk l-additivi jigi
awtorizzat. [l-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti
avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-bazi tal-L-lizina, likwida.

(7)  I-Kummissjoni tqis li, meta l-addittivi jintuzaw bhala acidi amminici, u b'mod partikolari fil-kaz tas-supplimen-
tazzjoni permezz tal-ilma tax-xorb, huwa xieraq li l-utent jigi mwissi biex iqis il-provvista djetetika bl-acidi
amminici essenzjali u kundizzjonalment essenzjali kollha.

(8)  I-Kummissjoni tqis li l-karatteristici fizici tat-trab tal-monoidroklorur tal-L-lizina fir-rigward tad-distribuzzjoni tad-
dags tal-partikoli u l-potenzjal tieghu li jarmi t-trab jinvolvu riskju ta’ esponiment ghall-endotossini ghall-utenti,
ghalhekk, jenhtieg li tigi stabbilita limitazzjoni fuq l-esponiment massimu ghall-endotossini.

(9)  I-Kummissjoni tqis li ghall-uzu tal-bazi tal-L-lizina, likwida, il-monoidroklorur tal-L-lizina, likwidu, u
l-monoidroklorur tal-L-lizina, prodotti mill-Escherichia coli NITE BP-02917 bhala komposti tat-toghma, skont
ir-ragunijiet ta’ sikurezza mhux mehtieg l-istabbiliment ta’ kontenuti massimi. Biex ikun jista’ jkun hemm kontroll
ahjar, jenhtieg li l-kontenut massimu rakkomandat jigi indikat fuq it-tikketta tal-addittivi tal-ghalf. Meta dawn
il-kontenuti jingabzu, jenhtieg li ¢erta informazzjoni tigi indikata fuq it-tikketta tat-tahlitiet lesti minn gabel
ikkoncernati.

(10) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jaqghu taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali” u I-grupp funzjonali “acidi
amminici, il-melh u l-analogi taghhom”, u l-kategorija “addittivi sensorjali”, il-grupp funzjonali “komposti tat-toghma”,
huma awtorizzati bhala addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-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, il-5 ta’ Marzu 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ans

ANNESS
Isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ id-detentur Speci jew Bt minimu | massimu
identifikazz- | dditti Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija ispozizzioniiiet oh Tmiem il-perjodu ta’
joni tal- tal- Addittly analitiku. tal- mas- mg/kg ta’ ghalf Dispozizzjonijiet ohra awtorizzazzjoni
addittiv awtoriz- annimal | *™?® | komplet bkontenut
zazzjont ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’” addittivi nutrizzjonali. Grupp funzjonali: a¢idi ammini¢i, il-melh u l-analogi taghhom
3¢320i — bazi tal-L- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- | — — — Il-kontenut tal-lizina ghan- |Is-26ta'Marzu2034
lizina, o e 1 .. |jietkollha dujkunindikat fuq it-tikket-
P Soluzzjoni milwiema tal-L-lizina b’kontenut minimu . o
likwida ti tal-addittiv.

ta’ 50 % L-lizina

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-lizina prodotta mill-Escherichia coli NITE BP-02917
Formula kimika: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Numru CAS: 56-87-1

Metodu analitiku (")

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti

minn qabel u fl-ghalf kompost:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (%) (I-Anness III, F)

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

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju ta’ joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

L-addittiv jista’ jintuza per-
mezz tal-ilma tax-xorb.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jigu indikati 1-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na u l-istabbilta fl-ilma
ghax-xorb.

It-tikketta tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jindikaw dan li

g¢j:
“Is-supplimentazzjoni bl-L-
lizina, partikolarment

permezz tal-ilma tax-xorb,
jenhtieg li tqis l-acidi
ammini¢i  essenzjali u
kundizzjonalment
essenzjali kollha sabiex jigu
evitati l-izbilanci.”

¥20T°€9 “1ND

IN



vy

lo////]¥zog/1dun Saxfia/naedomaerep//:dny 19

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-ilma:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD); jew

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS)

Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operattivi u
mizuri organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenz-
jali 1i jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati bi proceduri
u mizuri ta’ dan it-tip, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda u
ghall-ghajnejn.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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 l-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (GU L 54, 26.2.2009, p. 1; ELL http://data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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ans

Numru ta’
identifikazz-
joni tal-
addittiv

Isem
id-detentur
tal-
awtoriz-
zazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku.

Speci jew
kategorija
tal-
annimal

Eta
mas-
sima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi nutrizzjonali.

Grupp funzjonali: a¢idi ammini¢i, il-melh u l-analogi taghhom.

3c321i

Monoidrok-
lorur tal-L-
lizina,

likwidu

Kompozizzjoni tal-addittiv

Soluzzjoni milwiema tal-monoidroklorur L-lizina
bkontenut minimu ta’ 22,4 % ta’ L-lizina u
kontenut massimu ta’ ndewwa ta’ 65 %

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Monoidroklorur tal-L-lizina, prodott mill-Escherichia
coli NITE BP-02917

Formula kimika: NH,-(CH,4-CH(NH,)-COOH-HCI
Numru CAS: 657-27-2

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-monoidroklorur tal-L-
lizina fl-addittiv tal-ghalf:
— II-Codex tal-Kimiki tal-lkel “monografija tal-

monoidroklorur tal-L-lizina™;

L-ispeci-
jiet kollha
tal-
annimali

I-kontenut tal-lizina ghan-
dujkun indikat fuq it-tikket-
ti tal-addittiv.

L-addittiv jista’ jintuza per-
mezz tal-ilma tax-xorb.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jigu indikati l-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na u l-istabbilta fl-ilma
ghax-xorb.

It-tikketta tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jindikaw dan li

gej:

Is-26ta’Marzu2034
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Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-addittiv tal-ghalf

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180;

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti

minn qabel u fl-ghalf kompost:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (-Anness 111, F);

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-ilma:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD); jew

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS).

“Is-supplimentazzjoni bil-
monoidroklorur tal-L-
lizina, b'mod partikolari
permezz tal-ilma tax-xorb,
jenhtieg li tqis l-acidi
amminici essenzjali kollha
u l-acidi amminici
kundizzjonalment

essenzjali kollha biex jigu
evitati l-izbilan¢i.”

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli 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
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v

Isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ id-detentur Speci jew Bt minimu | massimu
identifikazz- . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija e Tmiem il-perjodu ta’
o tal- Addittiv s mas- , Dispozizzjonijiet ohra : o
joni tal- o analitiku. tal- . mg/kg ta’ ghalf awtorizzazzjoni
addittiv awtoriz- annimal | *™?® | komplet bkontenut
zazzjont ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrizzjonali. Grupp funzjonali: acidi amminici, il-melh u l-analogi taghhom
3¢322v — Monoidrok- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- | — — — I-kontenut tal-lizina ghan- | Is-26ta’Marzu2034
lorur tal-L- . jiet kollha dujkunindikat fuqit-tikket-
lizi Sustanza fforma ta’ trab tal-monoidroklorur tal-L-|’ . . q
izina ; . \ o) o Tiss tal- ti tal-addittiv.
lizina b’kontenut minimu ta’ 78 % ta’ L-lizina u annimali

kontenut massimu ta’ ndewwa ta’ 1,5 %

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Monoidroklorur tal-L-lizina, prodott mill-Escherichia
coli NITE BP-02917

Formula kimika: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-

HCl
Numru CAS: 657-27-2

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-monoidroklorur tal-L-
lizina fl-addittiv tal-ghalf:
— I[-Codex tal-Kimiki tal-lkel “monografija tal-

monoidroklorur tal-L-lizina™;

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

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180;

L-addittiv jista’ jintuza per-
mezz tal-ilma tax-xorb.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jigu indikati I-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na u l-istabbilta fl-ilma
ghax-xorb.

It-tikketta tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jindikaw dan li
gej:

“Is-supplimentazzjoni  bil-
monoidroklorur tal-L-
lizina, b'mod partikolari
permezz tal-ilma tax-xorb,
jenhtieg li tqis l-acidi
amminici essenzjali kollha
u l-acidi amminici
kundizzjonalment
essenzjali kollha biex jigu
evitati l-izbilan¢i.”
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Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti 5. Il-kontenut tal-endotossini
minn qgabel u fl-ghalf kompost: tal-addittiv u l-potenzjal tie-
— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’ ghu li jarmi t-trab ghandu
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni jizgura esponiment massi-
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE) mu tal-endotossini  ta’
Nru 152/2009 (-Anness III, F); 1600 IU ta’ endotossini/m*

ta’ arja (%).

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-ilma:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD); jew

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS).

() Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
() 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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v1/6

Isem Kontenut | Kontenut
Numru 2™ |y 4o tur Specijew | g | minimu | massimu
identifikazz- . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija e Tmiem il-perjodu ta’
o tal- Addittiv s mas- ko ta’ ohalf Dispozizzjonijiet ohra : o
joni tal- o analitiku. tal- . mg/kg ta’ gha awtorizzazzjoni
addittiv awtoriz- annimal | *™?® | komplet bkontenut
zazzjoni ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti li jghinu fit-toghma
3¢320i — bazital-L- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- | — — — L-addittiv ghandu jkun in- |Is-26ta’Marzu2034
lizina, Co e 1, .. |jietkollha korporat fl-ghalf fil-forma
likwid Soluzzjoni milwiema tal-L-lizina b’kontenut minimu L * tahlita | . bel
ikwida e o Tias ta ta’ tahlita lesta minn qabel.
ta’ 50 % L-lizina annimali

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-lizina prodotta mill-Escherichia coli NITE BP-02917
Formula kimika: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH
Numru CAS: 56-87-1

Metodu analitiku (")

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti

minn gabel:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (-Anness III, F);

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

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, ghandhom
jigu indikati 1-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na.

Fuq it-tikketta tal-addittiv
ghandu jigi indikat dan li
gej:

“Kontenut massimu
rakkomandat tas-sustanza
attiva  tal-ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %: 25 mg/kg.”

Il-grupp funzjonali,
in-numru ta’ identifikazzjo-
ni, l-isem u l-ammont miz-
jud  tas-sustanza  attiva
ghandhom jigu indikati
fuq it-tikketta tat-tahlita les-
ta minn qabel meta I-livell
tal-uzu fuq it-tikketta tat-
tahlita lesta minn qabel ikun
iwassal biex jingabez il-kon-
tenut imsemmi fil-punt 3.
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5. Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operattivi u
mizuri organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenz-
jali 1i jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati bi proceduri
u mizuri ta’ dan it-tip, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda u
ghall-ghajnejn.

(") Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli 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
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Isem Kontenut | Kontenut
Numru 2™ |y 4o tur Specijew | g | minimu | massimu
identifikazz- . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija e Tmiem il-perjodu ta’
o tal- Addittiv s mas- , Dispozizzjonijiet ohra : o
joni tal- o analitiku. tal- . mg/kg ta’ ghalf awtorizzazzjoni
addittiv awtoriz- annimal | *™?® | komplet bkontenut
zazzjont ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti li jghinu fit-toghma
3c321i — Monoidrok- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- | — — — L-addittiv ghandu jkun in- |Is-26ta’Marzu2034
lorur tal-L- P . ... |jietkollha korporat fl-ghalf fil-forma
lizi Soluzzjoni milwiema tal-monoidroklorur L-lizina 1 > ahlita | . 1
izina, ; L 3 % ta Llisi tal- ta’ tahlita lesta minn qabel.
likwidu b’kontenut minimu ta’ 22,4 % ta’ L-lizina u annimali

kontenut massimu ta’ ndewwa ta’ 65 %

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Monoidroklorur tal-L-lizina, prodott mill-Escherichia
coli NITE BP-02917

Formula kimika: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-

HCl
Numru CAS: 657-27-2

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-monoidroklorur tal-L-
lizina fl-addittiv tal-ghalf:

— I[-Codex tal-Kimiki tal-lkel “monografija tal-

monoidroklorur tal-L-lizina™;

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, ghandhom
jigu indikati 1-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na.

Fuq it-tikketta tal-addittiv
ghandu jigi indikat dan li
gej:

“Kontenut massimu
rakkomandat tas-sustanza
attiva  tal-ghalf  komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %: 25 mglkg.”
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Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-addittiv tal-ghalf

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180;

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti

minn qabel:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (-Anness IIJ, F).

Il-grupp funzjonali,
in-numru ta’ identifikazzjo-
ni, l-isem u l-ammont miz-
jud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu indikati
fuq it-tikketta tat-tahlita les-
ta minn qabel meta I-livell
tal-uzu fuq it-tikketta tat-
tahlita lesta minn qabel ikun
iwassal biex jinqabez il-kon-
tenut imsemmi fil-punt 3.

() Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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y1/e1

Isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ id-detentur Speci jew Bt minimu | massimu
identifikazz- - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija L Tmiem il-perjodu ta’
o tal- Addittiv s mas- ko ta’ ohalf Dispozizzjonijiet ohra : o
joni tal- o analitiku. tal- . mg/kg ta’ gha awtorizzazzjoni
addittiv | AVon= annimal | *™® | komplet bkontenut
zazzjon ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti li jghinu fit-toghma
3¢322v — Monoidrok- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- | — — — L-addittiv ghandu jkun in- |Is-26ta’Marzu2034
FJ.r.ur tal-L- Sustanza fforma ta’ trab tal-monoidroklorur tal-L-| "' kollha kgrporfi t fl—ghalf fil-forma
izina 1, L ; o or 1 Tre tal- ta’ tahlita lesta minn qabel.
lizina b’kontenut minimu ta’ 78 % ta’ L-lizina u annimali

kontenut massimu ta’ ndewwa ta’ 1,5 %

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Monoidroklorur tal-L-lizina, prodott mill-Escherichia
coli NITE BP-02917

Formula kimika: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-

HCl
Numru CAS: 657-27-2

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-monoidroklorur tal-L-
lizina fl-addittiv tal-ghalf:

— I[-Codex tal-Kimiki tal-lkel “monografija tal-

monoidroklorur tal-L-lizina™;

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, ghandhom
jigu indikati 1-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istabbilta
waqt it-trattament bis-sha-
na.

Fuq it-tikketta tal-addittiv
ghandu jigi indikat dan li
gej:

“Kontenut massimu
rakkomandat tas-sustanza
attiva  tal-ghalf  komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %: 25 mglkg.”
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Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fl-addittiv tal-ghalf

u fit-tahlitiet lesti minn qabel (li fihom aktar minn

10 % lizina):

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180]

Ghall-kwantifikazzjoni tal-lizina fit-tahlitiet lesti

minn qabel:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbinata ma’
derivatizzazzjoni postkolonna u detezzjoni
ottika (IEC-VIS), deskritta fir-Regolament (KE)
Nru 152/2009 (-Anness IIJ, F).

Il-grupp funzjonali,
in-numru ta’ identifikazzjo-
ni, l-isem u l-ammont miz-
jud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu indikati
fuq it-tikketta tat-tahlita les-
ta minn qabel meta I-livell
tal-uzu fuq it-tikketta tat-
tahlita lesta minn qabel ikun
iwassal biex jinqabez il-kon-
tenut imsemmi fil-punt 3.

Il-kontenut tal-endotossini
tal-addittiv u I-potenzjal tie-
ghu li jarmi t-trab ghandu
jizgura esponiment massi-
mu tal-endotossini  ta’
1600 IU ta’ endotossini/m*
ta’ arja ().

() Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
(%) L-esponiment ikkalkulat abbazi tal-livell tal-endotossini u I-potenzjal li jqum it-trab mill-addittiv skont il-metodu li tuza 1-EFSA (EFSA Journal 2018;16(10):5458); il-metodu analitiku: European Pharmacopoeia
2.6.14. (bacterial endotoxins).
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