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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/263
tas-7 ta’ Frar 2023

Ii jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tat-tafal sepiolitiku bhala addittiv fl-ghalf ghar-ruminanti tal-halib,
Suidae miftuma u ghat-tismin, salmonidi u tigieg ghat-tismin

(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-additivi ghall-uzu tal-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 fl-ghalf tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (.

(2)  Is-sustanza tafal sepiolitiku giet awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, li jaghmlu parti mill-grupp funzjonali “leganti, antiagglomeranti
u koagulanti”. Dik is-sustanza wara giet inkluza fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti,
fkonformita mal-Artikolu 10(1), punt (b), tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet applikazzjoni
ghar-rievalwazzjoni tat-tafal sepiolitiku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet tal-annimali kollha, it-talba li l-addittiv
jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi teknologi¢i” u fil-gruppi funzjonali “leganti” u “antiagglomeranti”. Flimkien
ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-4 ta’ Mejju 2022 (), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet i,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, it-tafal sepiolitiku huwa sikur ghar-ruminanti tal-halib, ghall-hnienes
miftuma, ghall-hniezer ghat-tismin u Suidae ohra li jikbru flivell ta’ 20 000 mg ghal kull kilo ta’ ghalf komplet,
ghas-salmonidi flivell ta’ 17 600 mg ghal kull kilo ta’ ghalf komplet u ghat-tigieg ghat-tismin flivell ta’ 10 000 mg
ghal kull kilo ta’ ghalf komplet, u ma ghandux effett negattiv fuq is-sikurezza tal-konsumatur jew fuq l-ambjent. Ma
setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar is-sikurezza tal-addittiv ghal specijiet u kategoriji ohra ta’ annimali. L-awtorita
kkonkludiet ukoll li l-addittiv johloq riskju mill-inalazzjoni ghall-utent, b’'mod partikolari minhabba l-prezenza tas-
silika kristallina u tan-nikil fl-addittiv, u li mhuwiex irritanti ghall-gilda jew ghall-ghajnejn izda jenhtieg li jitqies
bhala sensitizzatur respiratorju u tal-gilda. L-awtorita kkonkludiet li I-addittiv huwa effikaci bhala legant u bhala
antiagglomerant. 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.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE 23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fhalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2022;20(5):7344.
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(5)  I-valutazzjoni tat-tafal sepiolitiku 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’ dak l-addittiv jigi awtorizzat
ghar-ruminanti tal-halib, ghas-suidae miftuma u ghat-tismin, ghas-salmonidi u ghat-tigieg ghat-tismin.
[I-Kummissjoni talbet informazzjoni supplimentari lill-applikant dwar is-sikurezza tal-addittiv ghall-ispecijiet u
l-kategoriji l-ohra tal-annimali. I-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa sabiex
jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. Dawk
il-mizuri protettivi jenhtieg li jikkonformaw mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar ir-rekwiziti tas-sikurezza tal-
haddiema.

(6)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanza kkoncernata, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati

jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.
(7)  ll-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Ikel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologici” u mill-gruppi funzjonali

“leganti” u “antiagglomeranti”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzitorji

1.  Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn gabel li fihom dik is-sustanza, li huma mahsuba ghar-
ruminanti tal-halib, ghas-suidae miftuma u ghat-tismin, ghas-salmonidi u ghat-tigieg ghat-tismin u li jigu prodotti u
ttikkettati qabel it-28 ta’ Awwissu 2023 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Frar 2023 jistghu jibqghu
jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet eZistenti.
2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza specifikata fl-Anness, li huma mahsuba ghar-ruminanti
tal-halib, ghas-Suidae miftuma u ghat-tismin, ghas-salmonidi u ghat-tigieg ghat-tismin u li jigu prodotti u ttikkettati qabel
it-28 ta’ Frar 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Frar 2023 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Frar 2023.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimali

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija:

addittivi teknologi¢i Grupp funzjonali: agenti leganti

19563

Tafal sepjolitiku

Kompozizzjoni tal-addittiv

Silikat tal-manjezju idratat ta’ origini
sedimentarja, li fih > 40 % sepiolite u
> 25 % illite.

Fil-forma ta’ trab

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Sepiolite (silikat tal-manjezju idruz):
>40 %

Numru CAS: 63800-37-3
Numru EINECS: 264-465-3

Formula kimika
Mg,Si0,5(OH)-6H,0.

Hlite (potassju u silikat tal-aluminju u
I-hadid): » 25 %

Numru CAS: 12173-60-3

Numru EINECS: 601-803-4

Formula kimika (K,H;0)(A,Mg,
Fe),(Si,Al),01,[(OH),:(H,0)]

Karbonati (dolomit, kal¢ju u
karbonat tal-manjezju):< 35 %

Minghajr asbestos (')

— Ruminanti tal- — 20000
halib
— Suidae miftuma
u ghat-tismin
Salmonidi — 17 600
Tigieg ghas-simna — 10 000

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet les-
ti minn qabel, il-kundizzjo-
nijiet tal-hzin ghandhom ji-
gu indikati.

Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operazzjonali
u mizuri organizzattivi sa-
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghall-minimu bi proceduri
ub’'mizurita’ dan it-tip, I-ad-
dittiv u I-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protez-
zjoni tal-gilda u tan-nifs.
Ghandha tinghata attenzjo-
ni partikolari lill-konformi-
ta mal-legizlazzjoni tal-Un-
joni dwar il-protezzjoni tal-
haddiema mir-riskji ta’ in-
alazzjoni relatati mal-espo-
zizzjoni ghas-silika kristalli-
na u n-nikil.

it-28 ta’ Frar 2033
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Metodu analitiku (3

Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv

tal-ghalf:

— Diffrazzjoni tar-raggi X (XRD) u

— fluworexxenza tar-raggi X (XRF)
jew spettrometrija tal-assorbi-
ment atomiku (AAS)

(") I-metodi uzati kienu: Diffrazzjoni tar-raggi X u mikroskopija tal-elettroni tal-iskennjar (SEM) b’Analizi tar-Raggi X bid-Dispersjoni tal-Energija (EDAX) puntwali.
(%) 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Kontenut Kontenut
Numru ta’ minimu massimu
identifi- Additt Kompozizzjoni, formula kimika, Speci jew kategorija Eta Disposizzioniiet ohra Tmiem il-perjodu ta’
kazzjoni v deskrizzjoni, metodu analitiku tal-annimali massima | mg tal-addittiv ghal kull kg ta’ ispozizzjonit r awtorizzazzjoni
tal-addittiv ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologi¢i Grupp funzjonali: antiagglomeranti
1g563 |Tafal sepjolitku | Kompozizzjoni tal-addittiv — Ruminanti tal- — 20000 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | it-28 ta’ Frar 2033
- o o halib tal-addittiv u tat-tahlitiet les-
Silikat tal-manjezju idratat ta’ origini | — Suidae miftuma ti minn gabel, il-kundizzjo-
sedimentarja, li fih > 40 % sepiolite u u ghat-tismin nijiet tal-hzin ghandhom ji-
o i1
> 25 % illite. gu indikati.
Fil-f ta’ trab
friormata e Salmonidi — 17 600
Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva
Tigieg ghas-simna — 10000

Sepiolite (silikat tal-manjezju idruz):
240 %
Numru CAS: 63800-37-3

Numru EINECS: 264-465-3
Formula kimika

Mg, SisO 5(OH),6H,0.

Hlite (potassju u silikat tal-aluminju u
l-hadid): > 25 %

Numru CAS: 12173-60-3
Numru EINECS: 601-803-4
Formula kimika (K,H;0)(A,Mg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Karbonati (dolomit, kal¢ju u
karbonat tal-manjezju): < 35 %
Minghajr asbestos (*)

Metodu analitiku (%)

Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv

tal-ghalf:

— Diffrazzjoni tar-raggi X (XRD) u

— fluworexxenza tar-raggi X (XRF)
jew spettrometrija tal-assorbi-
ment atomiku (AAS)

Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operazzjonali
u mizuri organizzattivi sa-
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghall-minimu bi proceduri
ub’'mizurita’ dan it-tip, I-ad-
dittiv u I-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protez-
zjoni tal-gilda u tan-nifs.
Ghandha tinghata attenzjo-
ni partikolari lill-konformi-
ta mal-legizlazzjoni tal-Un-
joni dwar il-protezzjoni tal-
haddiema mir-riskji ta’ in-
alazzjoni relatati mal-espo-
zizzjoni ghas-silika kristalli-
na u n-nikil.
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(") I-metodi uzati kienu: Diffrazzjoni tar-raggi X u mikroskopija tal-elettroni tal-iskennjar (SEM) b’Analizi tar-Raggi X bid-Dispersjoni tal-Energija (EDAX) puntwali.
() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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