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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/ 1707
tas-7 ta’ Settembru 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 2-acetilfuran u 2-pentilfuran bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet tal-
annimali kollha

(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 fin-nutrizzjoni 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 (3.

(2)  Is-sustanzi 2-acetilfuran u 2-pentilfuran gew awtorizzati minghajr limitu ta’ zmien fkonformita mad-
Direttiva 70/524/KEE bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Sussegwentement, dawk
is-sustanzi ddahhlu fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodotti ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1)(b) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid ta’ 2-acetilfuran u 2-pentilfuran ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.
L-applikant talab biex l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u fil-grupp
funzjonali “komposti aromatizzanti’. Mal-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-applikant talab li l-addittivi jigu awtorizzati ghall-uzu wkoll fl-ilma tax-xorb. Madankollu, ir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 ma jippermettix l-awtorizzazzjoni ta’ “komposti tat-toghma” ghall-uzu fl-ilma tax-xorb. Ghalhekk,
l-applikant irtira l-applikazzjoni ghall-ilma tax-xorb ghas-sustanzi kollha kkoncernati.

(5)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ 2-acetilfuran u 2-pentilfuran bhala addittivi tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali, biex jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u fil-grupp
funzjonali “komposti aromatizzanti”.

(6)  Fl-opinjoni taghha tal-1 ta’ Frar 2023 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li bil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, 2-acetilfuran u 2-pentilfuran huma sikuri ghall-annimali kollha, il-konsumaturi u
l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li 2-acetilfuran u 2-pentilfuran jenhtieg li jitqiesu bhala irritanti ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghas-sistema respiratorja, kif ukoll bhala sensitizzaturi respiratorji u tal-gilda. L-Awtorita kkonkludiet
ukoll Ii l-addittivi huma effikaci biex jaghtu t-toghma lill-ghalf. 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 fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(7)  Fid-dawl ta’ dan thawn fuq, il-Kummissjoni tqis li 2-acetilfuran u 2-pentilfuran jissodisfaw il-kundizzjonijiet previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dik is-sustanza
kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu
mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittivi.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 dwar addittivi fl-ghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).
(*) EFSA Journal 2023;21(3):78638.
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(8)  Jenhtieg li jigu previsti certi kundizzjonijiet ghal kontroll ahjar. B'mod partikolari, jenhtieg li jigi indikat kontenut
rakkomandat fuq it-tikketta tal-addittivi tal-ghalf. Meta dan il-kontenut jinqabez, jenhtieg li ¢erta informazzjoni tigi
indikata fuq it-tikketta tal-premixxeli.

(9)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanzi kkoncernati, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li huma tal-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u tal-grupp funzjonali “komposti
aromatizzanti’, huma awtorizzati bhala addittiv tal-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetti ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1. Is-sustanzi specifikati fl-Anness u l-premixxeli li fihom dawk is-sustanzi, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
it-28 ta’ Marzu 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Settembru 2023 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-
suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
it-28 ta’ Settembru 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Settembru 2023 jistghu jibqghu jigu introdotti
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
it-28 ta’ Settembru 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Settembru 2023 jistghu jibqghu jigu introdotti
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.
Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £II-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’ Settembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’
identifikazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija: Addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti

2b13054

2-Acetilfuran

Kompozizzjoni tal-addittiv
2-Acetilfuran

Forma likwida
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

2-Acetilfuran

Prodott b’sintezi kimika
Purita: mhux inqas minn 97 %
Formula kimika: C4H,O,
Numru CAS: 1192-62-7
FLAVIS: 13.054

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni ta’
2-acetilfuran fl-addittivi tal-ghalf u fi
premixxeli aromatizzanti:

— Kromatografija b'fazi gassuzaf
spettrometrija tal-massa b'illokk-
jar tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-
RTL)

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-ghalf

fil-forma ta’ premixxela.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u tal-

premixxeli, ghandhom jigu indikati l-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u tal-istabbilta waqt it-trat-
tament bis-shana.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghandu jigi indikat

dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-sustan-
za attiva ghal kull kg ta’ ghalf komplet b’kon-
tenut ta’ ndewwa ta’ 12 %: 0,5 mg.”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identifikaz-

zjoni, l-isem u l-ammont mizjud tas-sustanza
attiva ghandhom jigu indikati fuq it-tikketta
tal-premixxela meta l-livell tal-uzu fuq it-tik-
ketta tal-premixxela tkun tirrizulta li jinqabez
il-livell imsemmi fil-punt 3.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-premixxeli,

l-operaturi tan-negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operazzjonali u mizu-
ri organizzattivi sabiex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw mill-uzu taghhom.
Meta dawn ir-riskji ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi pro¢eduri u b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni personali ghan-nifs,
ghall-ghajnejn u ghall-gilda.

it-28 ta’ Settembru 2033

() Id-dettalji tal-metodi analitici 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_mt
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt

Numru ta’
identifikazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija: Addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti

2b13059 | 2-Pentilfuran

Kompozizzjoni tal-addittiv
2-Pentilfuran

Forma likwida
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
2-Pentilfuran

Prodott bsintezi kimika
Purita: mhux inqas minn 99 %
Formula kimika: CsH,,O
Numru CAS: 3777-69-3
FLAVIS: 13.059

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni ta’
2-pentilfuran fl-addittivi tal-ghalf u fi
premixxeli aromatizzanti:

— Kromatografija b'fazi gassuza/
spettrometrija tal-massa b'illokk-
jar tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-
RTL)

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-ghalf

fil-forma ta’ premixxela.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u tal-

premixxeli, ghandhom jigu indikati l-kun-
dizzjonijiet tal-hzin u tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghandu jigi indi-

kat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-sus-
tanza attiva ghal kull kg ta’ ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’ 12 %: 0,5 mg.”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identifi-

kazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud tas-
sustanza attiva ghandhom jigu indikati fuq
it-tikketta tal-premixxela meta I-livell tal-
uzu fuq it-tikketta tal-premixxela tkun tirri-
zulta li jinqabez il-livell imsemmi fil-punt 3.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-premixxeli,

l-operaturi tan-negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operazzjonali u mi-
zuri organizzattivi sabiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi proceduri u b’mizu-
ri ta’ dan it-tip, l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw b'taghmir ta’ protez-
zjoni personali ghan-nifs, ghall-ghajnejn u
ghall-gilda.

it-28 ta’ Settembru 2033

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