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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025757
tas-16 ta’ April 2025
dwar l-awtorizzazzjoni tas-sepjolit bhala addittiv 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 I-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 (?).

(2)  Is-sepjolit gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf
ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Dik is-sustanza ddahhlet sussegwentement fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf
bhala prodott 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 tas-sepjolit bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.
L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u fil-grupp funzjonali
“leganti” u “agenti antiagglomeranti”. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-23 ta’ Marzu 2022 (*) u tal-4 ta’ Gunju 2024 (%), l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li l-uzu tas-sepjolit fil-livell ta’ 20 000 mg/kg ta’ ghalf komplet huwa sikur ghall-ispecijiet
kollha tal-annimali, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li ghall-utent, is-sepjolit johloq riskju
permezz tal-inalazzjoni, b'mod partikolari minhabba l-prezenza fl-addittiv tas-silice kristallina u tan-nikil, li
mhuwiex irritanti ghall-gilda jew ghall-ghajnejn izda jenhtieg li jitqies bhala sensitizzatur respiratorju u tal-gilda.
L-Awtorita kkonkludiet ulterjorment li l-addittiv huwa effikaci bhala legant u agent antiagglomerant. Ivverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kummissjoni tqis li s-sepjolit jissodisfa I-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza jigi awtorizzat kif specifikat
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk, il-Kummissjoni jidhrilha li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi
xierqa biex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2022;20(4):7250. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7250).

(*) EFSA Journal 2024;22(6): €8850. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850).
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(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
-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 teknologic¢i” u mill-gruppi funzjonali

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

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf sepjolit, kif awtorizzat skont id-Direttiva 70/524/KEE u l-premixxeli li fihom dak l-addittiv, li jigu
prodotti u ttikkettati qabel it-12 ta’ Novembru 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-12 ta’ Mejju 2025 jistghu
jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom Il-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel it-12 ta’ Mejju 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-12 ta’ Mejju 2025 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu

l-ikel.
3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati gabel it-12 ta’ Mejju 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-12 ta’ Mejju 2025 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li ma
jipproducux l-ikel.
Artikolu 3
Dhul fis-sehh

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, is-16 ta’ April 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

2[5 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/757oj
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ANNESS
Numru ta’ Kontenut Kontenut
identifikaz- K sizzioni. f a kimik Speci jew minimu massimu Tmiem il-period
joni tal- Addittiv OmPpOzIzzIon, formita ki ka, kategorija | Eta massima oAt , Dispozizzjonijiet ohra e trperjodu
(?dqn. | deskrizzjoni, metodu analitiku armimal mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf tal-awtorizzazzjoni
a 1tgnlffta : ta'annima komplet b'’kontenut ta’ ndewwa
gha ' 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: leganti
1g562 Sepjolit Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- — — 20000 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | It-12ta’Mejju2035
. T s ... | jietkollha tal-addittiv u tal-
Silikat tal-manjezju idratat ta’ origini S
) A o oo 1 tal- premixxeli, ghandhom
sedimentarja, li fih > 60 % sepjolit, I L
annimali jigu indikati

< 30 % montmorillonit, minghajr
asbestos (1)

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Sepjolit (silikat tal-manjezju idruz):
260 %

Numru CAS: 63800-37-3

Formula kimika:
Mg4Si601 5 (OH)2'6H20

Montmorillonit: < 30 %

Metodu analitiku (%)

Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv
tal-ghalf:
— diffrazzjoni tar-raggi X (XRD) u

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

l-kundizzjonijiet tal-hzin u
tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

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

()  Metodu uzat: Mikroskopija tal-Elettroni tat-Trazmissjoni (TEM).
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf
komplet b’kontenut ta’ ndewwa

ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija: addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: leganti

()  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?prefLang=mt.

Numru ta’ Kontenut Kontenut
identifikaz- izzioni. f la kimik Speci jew minimu massimu iem il-period
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Eta massima » oA T ) Dispozizzjonijiet ohra Tmiem il-perjodu.
(?dqm. ta | deskrizzjoni, metodu analitiku ‘ 801y | mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf P jony tal-awtorizzazzjoni
a glt}:;‘llfta : ta annima komplet b’kontenut ta’ ndewwa
ta’12 %
Kategorija: addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: agenti antiagglomeranti
1g562 Sepjolit Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- — . 20000 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | It-12ta’Mejju2035
Silikat tal-manjezju idratat ta’ origini Jiet k(l)llha tal_ad.dlttll‘.’ u}tlal- dh
sedimentarja, li fih > 60 % sepjolit tar premixxen, ghandhom
)3, - pjot, annimali jigu indikati

< 30 % montmorillonit, minghajr
asbestos ()

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Sepjolit (silikat tal-manjezju idruz):

>60%

Numru CAS: 63800-37-3
Formula kimika:
Mg,Si;0,5(OH),-6H,0
Montmorillonit: < 30 %

l-kundizzjonijiet tal-hzin u
tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

Ghall-utenti tal-addittiv u
tal-premixxeli, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u
mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi
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Numru ta’
1(1@22{1;12- Addittiy Kompozizzjoni, formula kimika,
jont deskrizzjoni, metodu analitiku
addittiv tal-
ghalf

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti antiagglomeranti

Metodu analitiku (?)

Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv
tal-ghalf:
— diffrazzjoni tar-raggi X (XRD) u

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

proceduri u b'mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali
ghan-nifs u ghall-gilda.

()  Metodu uzat: Mikroskopija tal-Elettroni tat-Trazmissjoni (TEM).

()  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?prefLang=mt.
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