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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/538
tal-4 ta’ April 2022

li jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-benzoat tas-sodju bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez
miftuma, l-awtorizzazzjoni l-gdida ghall-qzieqez miftuma ta’ Suidae ohra u li jhassar ir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 496/2011 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Taminco Finland Oy)

(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 1-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)  I-benzoat tas-sodju gie awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 496/2011 (3.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-benzoat tas-sodju ghall-qziegez
miftuma u ghal uzu gdid ghall-qzieqez ta’ Suidae ohra, bit-talba li dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi zooteknic¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi Zooteknici ohra”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni
ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) u l-Artikolu 14(2) ta’ dak ir-Regolament.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-29 ta’ Settembru 2021 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘I-Awtorita”)
ikkonkludiet li, bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-benzoat tas-sodju ma ghandux effett avvers fuq is-sahha tal-
qzieqez miftuma, is-sikurezza tal-konsumaturi jew l-ambjent. Din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghal Suidae ohra li
jkunu ged jikbru. L-Awtorita kkonkludiet li jenhtieg li l-addittiv jitgies bhala sensitizzatur tal-gilda u li
|-formulazzjoni tat-trab tal-addittiv tirrapprezenta riskju mill-inalazzjoni. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg
i jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-
rigward tal-utenti tal-addittiv. Barra minn hekk, abbazi tad-data dwar l-effikacja evalwata qabel, I-Awtorita
kkonkludiet li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jkun effikaci fil-qzieqez miftuma. Il-konkluzjonijiet dwar l-effikacja li
tintlahaq fil-qzieqez miftuma jistghu jigu estizi ghal specijiet ohra tas-Suidae li jkunu qed jikbru u li jkunu fl-istadju
fizjologiku korrispondenti. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-benzoat tas-sodju turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv
tiggedded ghall-qzieqez miftuma u jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu tieghu ghall-qzieqez ta’ specijiet Suidae ohra
fl-istadju fizjologiku korrispondenti, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-benzoat tas-sodju bhala addittiv tal-ghalf bil-kundizzjonijiet
stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 496/2011 jithassar.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 496/2011 tal-20 ta’ Mejju 2011 dwar l-awtorizzazzjoni tal-benzoat tas-
sodju bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes miftuma (GU L 134, 21.5.2011, p. 9).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghas-sustanza kkoncernata
mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mit-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali

“addittivi zooteknic¢i ohra”, hija awtorizzata u mgedda bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 496/2011 jithassar.

Artikolu 3
1.  Is-sustanza msemmija fl-Artikolu 1 u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dik is-sustanza, li jkunu prodotti u
ttikkettati qabel il-25 ta’ Ottubru 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel il-25 ta’ April 2022 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.
2. I-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li jkun fihom is-sustanza msemmija fil-paragrafu 1, li jkunu prodotti u
ttikkettati qabel il-25 ta’ April 2023 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel il-25 ta’ April 2022 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, -4 ta’ April 2022.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem
id-detentur tal-
awtorizzazz-
joni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Kontenut | Kontenut
minimu massimu
Ete_l mg ta’ sustanza
massima

attiva/kg ta’ ghalf

ndewwa ta’ 12 %

komplet b’kontenut ta’

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija: ad

dittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohra (titjib fil-pres

tazzjonijiet Zooteknici)

4d5

Taminco
Finland Oy

Benzoat tas-
sodju

Kompozizzjoni tal-addittiv

Formulazzjoni granulari jew trab
b'minimu ta’ 99 % benzoat tas-
sodju

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Benzoat tas-sodju
Formula kimika: C;H;O, Na
Numru CAS: 532-32-1

Metodu analitiku (")

Ghad-determinazzjoni tal-benzoat
tas-sodju (bhala acidu benzojku
totali) fl-addittiv tal-ghalf, fit-
tahlitiet lesti minn qabel, fl-ghalf
kompost u fil-materjali tal-ghalf:
— Kromatografija likwida bi pres-

tazzjoni gholja bl-uzu tad-

detezzjoni bl-ultravjola

(HPLC-UV) — EN 17298
Ghad-determinazzjoni tas-sodju
totali fl-addittiv tal-ghalf:

Qzieqez
miftuma ta’
kull speci
Suidae

— 4000

. L-istruzzjonijiet

. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-

dittiv u tat-tahlita lesta minn qa-
bel, ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-is-
tabbilta ghat-trattament bis-sha-
na.

. L-addittiv ma ghandux jintuza

ma’ sorsi ohra ta’ acidu benzojku
jew benzoati.

. Doza minima rakkomandata: 4

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

ghall-uzu
ghandhom jindikaw: “L-ghalf
komplementari li jkun fih il-ben-
zoat tas-sodju ma ghandux jin-
ghalef  lill-qzieqez ~ miftuma
tas-Suidae kollha. L-ghalf komple-
mentari li jkun fih il-benzoat tas-
sodju ghandu jithallat sew ma’
komposti ohra tar-razzjon ta’kul-

”

jum”.
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s Isem
Numru ta’ .
. e . . |id-detentur tal-
identifikazzjoni awtorizzazz
tal-addittiv L
joni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ sustanza

attiva/kg ta’ ghalf
komplet b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

— Spettrometrija

— Spettrometrija tal-assorbiment

atomiku (AAS) — EN ISO
6869; jew

tal-emissjoni
atomika bi plazma akkoppjata
induttivament (ICP-AES) — EN
15510

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzattivi sa-
biex jindirizzaw ir-riskji potenz-
jali  li  jirrizultaw  mill-uzu
taghhom. Meta dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati jew
jitnaggsu  ghall-minimu  b'tali
proceduri u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn gabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir protettiv
personali, inkluz il-protezzjoni
tal-ghajnejn, tal-gilda, u tan-nifs.

(") Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eu/jrc/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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