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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/265
tas-17 ta’ Jannar 2024

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kumpless taz-zingu (II)-betaina bhala addittiv fl-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali ghajr l-annimali akkwatici mrobbija fis-sistemi tal-akkwakultura tal-
bahar

(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-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 tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni 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-
kumpless taz-zingu (II)-betaina. Ma’ dik l-applikazzjoni nghataw ukoll id-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kumpless taz-zingu (I)-betaina bhala addittiv fl-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”, u fil-grupp
funzjonali “komposti ta” mikroelementi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-11 ta’ Jannar 2023 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) ikkonkludiet li
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kumpless taz-zingu (Il)-betaina hu sikur ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali u ghall-konsumaturi, diment li ma jingabzux il-livelli massimi awtorizzati ghaz-zingu totali fl-ghalf. Fir-
rigward tas-sikurezza tal-kumpless taz-zingu (Il)-betaina ghall-ambjent, id-data disponibbli ma tippermettix li ssir
konkluzjoni dwar is-sikurezza tieghu ghas-sediment tal-bahar meta dik is-sustanza tintuza fil-gageg tal-bahar.
L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-kumpless taz-zingu (I)-betaina jitqies bhala sensitizzatur respiratorju u tal-gilda
minhabba l-prezenza tan-nikil. Jirrita l-ghajnejn, izda mhux il-gilda. L-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza hi effikaci
bhala sors taz-zingu biex tkopri r-rekwiziti tal-annimali. L-Awtorita dehrilha li ma kienx hemm bzonn rekwiziti
specifici tal-monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-
addittiv fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni jidhrilha li l-kumpless taz-zingu (Il)-betaina jissodisfa I-kundizzjonijiet
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza jigi
awtorizzat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex ikunu
evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023; 21(2):7819.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taqa’ fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “komposti ta’
mikroelementi”, hi awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.
Artikolu 2
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-17 ta’ Jannar 2024.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

Numru Kontenut | Kontenut
tal- minimu | massimu
iden'tifi—. Addittiv Kompozizzjoni, formola kip?ika, deskrizzjoni, | Speci jew ke}tegorija tal- Eta Kontenut tal-clement Dispozizzjonijiet ohra Tmiem i.l—perjo.du'
kazzjoni metodu analitiku annimal massima |7 pmolkg ta’ ghalf tal-awtorizzazzjoni
d?,l'_ komplut b’kontenut ta’
addittiv ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: komposti ta’ mikroelementi
3b616 |Kumpless taz- | Kompozizzjoni tal-addittiv — il-klieb — — 200 L-addittiv ghandu jigi inkorpo- | is-7 ta’ Frar 2034
zingu (II)— — il-gtates rat fl-ghalf fil-forma ta’ tahlita
betfina Kumpless taz-zingu (II)-betaina b’'minimu ta’ 1 lesta rr%inn qabel.
20 % zingu u minimu ta’ 41 % betaina azieaes
Nikil: massimu ta’ 60 mg/kg - %l-gm.eqez . — o 150 Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
Forma solida - ;l- fnr;leekzer nisa tahlitiet lesti minn qabel, l-ope-
e o raturi  tan-negozji tal-ghalf
Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi - lsli_stE:;imrct):lbélilli_ ghandhom jistagbbi)lixxu p;goée-
-akk- : - onali U UL o
N
(trimetilammonjo)acetato-zingu(Il)] zati fug L-art, ir-riskji potenzjali mahluqa bl-u-
Formola kimika: [Zn((CH;);NCH,COO) (SO.)] gh;}r is-salmo- zu taghhom. Meta dawn ir-riskji
o midi ma jkunux jistghu jitnehhew bi
SPeCIf}k?ZZJOWJIet o proceduri u mizuri ta’ dan it-tip,
— Minimu ta"20 % zingu — lghoggiela (sosti-|  — — 180 l-addittiv u t-tahlitiet lesti minn
- M})mmuota 41 @betama, tut tal-halib) gabel ghandhom jintuzaw
— 9 %-12 % bukrit ee — is-salmonidi b'taghmir personali tal-protez-
— Indewwa massimu ta’ 5 % mrobbija fis-sis- zjoni tan-nifs, tal-ghajnejn u
o temi tal-akkwa- tal-gilda.
Metodi analitici (') kultura  bbazati
fuq l-art
Ghall-kwantifikazzjoni taz-zingu totali
fl-addittiv tal-ghalf:
— Spettrometrija tal-emissjoni atomika bi Sgeapgt u iiateg.orljll. — — 120
plazma akkoppjata induttivament, [CP-|©Mfa §najr -annimai
AES (EN 15621 jew EN 15510) jew akkwati¢i mrobbija
— Spettrometrija tal-assorbiment atomiku, fis-sistemi tal-
AAS (1SO 6869) akkwakultura tal-
Ghall-kwantifikazzjoni taz-zingu totali fit- bahar
tahlitiet lesti minn qabel:
— Spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15621 jew EN 15510) jew
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— Spettrometrija tal-assorbiment atomiku,
AAS (ISO 6869) jew

— Spettrometrija  tal-massa bi plazma
akkoppjata induttivament, ICP-MS (EN
17053)

Ghall-kwantifikazzjoni taz-zingu totali

fl-ghalf kompost:

— Spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15621 jew EN 15510) jew

— Spettrometrija tal-assorbiment atomiku,
AAS (ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009 (l-Anness IV-C) jew ISO
6869) jew

— Spettrometrija  tal-massa  bi plazma
akkoppjata induttivament, ICP-MS (EN
17053)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-betaina fl-addittiv

tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi prestazzjoni
gholja b'detezzjoni tal-Indi¢i Rifrattiv
(HPLC-RI);

Ghall-kwantifikazzjoni tal-kubrit u tas-sulfat

fl-addittiv tal-ghalf:

— Spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, ICP-
AES (EN 15621)

Prova ta’ formazzjoni kumplessa bejn iz-zingu,

il-betaina u s-sulfat: Diffrazzjoni tar-raggi X

tat-trab (XRD) (3

IN
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() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Stoe Stadi P diffratometru fil-geometrija tal-Guinier bl-uzu tar-radjazzjoni Cu-Kal (Johann Gemonochromator) u detettur tal-istoe imageplate IP-PSD.
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