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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1730
tal-20 ta’ Gunju 2024

dwar l-awtorizzazzjoni tal-a¢cidu benzojku bhala addittiv fl-ghalf tal-qzieqez miftuma u tal-hniezer
tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni: LANXESS Chemical B.V.)

(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 I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(I)  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.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
acidu benzojku bhala addittiv fl-ghalf. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega
skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-acidu benzojku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-
qzieqez miftuma u ghall-hniezer tas-simna, bit-talba li 1-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi Zooteknici”,
fil-grupp funzjonali “addittivi zooteknici ohra”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-14 ta’ Novembru 2023 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”)
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-a¢idu benzojku huwa sikur ghall-qzieqez miftuma u
ghall-hniezer tas-simna, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-acidu benzojku johloq riskju
mill-inalazzjoni, huwa irritanti ghall-gilda u korruziv ghall-ghajnejn, izda li minhabba n-nuqqas ta’ data ma tista’
tinsilet I-ebda konkluzjoni dwar is-sensitizzazzjoni dermali. L-awtorita kkonkludiet ukoll li l-a¢idu benzojku huwa
effikaci bhala addittiv zootekniku tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma sa 25 kg u ghall-hniezer tas-simna. Ma kinitx tal-
fehma li hemm htiega ghal rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq.

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (a) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (%), il-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li l-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet milhuqa
fil-valutazzjoni precedenti fir-rigward tal-istess sustanza attiva (*) huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni
attwali.

(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-acidu benzojku jissodisfa I-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza jigi awtorizzat. Huwa xieraq
li jigi previst li l-addittiv ma jintuzax ma’ sorsi ohra ta” acidu benzojku jew benzoati, u li jigi mitmugh biss
kompletament imhallat ma’ materjali ohra tal-ghalf tar-razzjon ta’ kuljum. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li
jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

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

(*) EFSA Journal. 2023;21:e8454.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u l-hidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju fil-
kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ addittivi fl-ghalf tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8; ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).

( Rapport ta’ evalwazzjoni disponibbli dwar i¢-Centru tax-Xjenza tal-UE https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-
2010-0029_en.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali
“addittivi zooteknici ohra”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Gunju 2024,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1730/oj



(ofo¢ /1/vzog/idurr Saxfip/noedomna-erep//:dny 119

ANNESS
Numru ta’ Kontenut Kontenut
identifikazz- | Isem id-detentur Kompozizzjoni, formula Speci jew munimu massumu .
- - T AR . R . T Tmiem il-perjodu
joni tal- tal- Addittiv kimika, deskrizzjoni, kategorija tal- Eta massima mg ta’ sustanza attivafkg ta’ Dispozizzjonijiet ohra tal-awtorizzazzjoni
addlt}tll‘iftal- awtorizzazzjoni metodu analitiku annimal ghalf komplet b'kontenut ta’
gha ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (titj

ib fil-parametri tal-prestazzjoni: zieda fil-piz jew proporzjon tal-ghalf maz-zieda fil-piz)

4d211

LANXESS Che-
mical B.V.

Acidu benzojku

Kompozizzjoni tal-addit-
tiy

Acidu benzojku
(299,9 %) Formasolida.

Karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva

Acidu benzojku
(maghruf ukoll bhala
acidu benzenkarbossi-
liku u ac¢idu fenilkar-
bossiliku)

C,H,O,

Numru CAS: 65-85-0
Livell massimu ta’
impuritajiet:

Acidu ftaliku:

< 100 mg/kg

Bifenil: < 100 mg/kg

Metodu analitiku (")
Ghad-determinazzjoni
tal-acidu benzojku
fl-addittiv tal-ghalf, fit-
tahlitiet lesti minn qabel
u fl-ghalf: kromatogra-
fija likwida bi prestaz-
zjoni gholja bl-uzu tad-
detezzjoni bl-ultravjola
(HPLC-UV) - EN 17298

Qzieqez m
tuma

if-

5000 5000

1.

H-istruzzjonijiet
ghall-uzu tal-addit-
tivu tat-tahlitiet les-
ti  minn gabel,
ghandhom jigu in-
dikati I-kundizzjo-
nijiet tal-hzin u tal-
istabbilta waqt
it-trattament  bis-
shana.

L-addittiv ma ghan-
duxjintuza ma’sor-
si ohra ta’ acidu
benzojku jew be-
nzoati.
H-istruzzjonijiet
ghall-uzu tal-addit-
tiv, tat-tahlitiet lesti
minn qabel u tal-
ghalf, ghandu jigu
indikat dan li gej:
“Ghalf kumplimen-
tari li fih l-acidu
benzojku ma ghan-
dux jigi maghluf
lill-qzieqez miftu-
ma, jekk ma jithal-
latx sew ma’ mater-

jali tal-ghalf ohrajn
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tar-razzjon ta’ kul-
jum”.
L-addittiv ghandu
jintuza biss fi qzie-
gez miftuma sa
25 kg ta’ piz tal-
gisem.

Ghall-utenti tal-ad-
dittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel,
l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf
ghandhom jistabbi-
lixxu  proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirri-
zultaw  mill-uzu
taghhom.  Meta
dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu
eliminati  b'dawn
il-proceduri u l-mi-
zuri, l-addittiv u
tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir
protettiv personali
ghan-nifs,  ghall-
ghajnejn u ghall-
gilda.

”
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Kategorija: addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (tnaqqis tal-pH urinarju)

4d211

LANXESS Che-
mical B.V.

Acidu benzojku

Kompozizzjoni tal-addit-
tiy

Acidu benzojku
(299,9 %) Formasolida.

Karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva

Acidu benzojku
(maghruf ukoll bhala
acidu benzenkarbossi-
liku v acidu fenilkar-
bossiliku)

C;HqO,

Numru CAS: 65-85-0
Livell massimu ta’
impuritajiet:

Acidu ftaliku:

< 100 mg/kg

Bifenil: < 100 mg/kg

Metodu analitiku (')
Ghad-determinazzjoni
tal-acidu benzojku
fl-addittiv tal-ghalf, fit-
tahlitiet lesti minn qabel
u fl-ghalf: kromatogra-
fija likwida bi prestaz-
zjoni gholja bl-uzu tad-
detezzjoni bl-ultravjola
(HPLC-UV) — EN
17298

Hniezer tas-
simna

5000

10000

H-istruzzjonijiet
ghall-uzu tal-addit-
tivu tat-tahlitiet les-
ti  minn qabel,
ghandhom jigu in-
dikati I-kundizzjo-
nijiet tal-hzin u tal-
istabbilta waqt
it-trattament  bis-
shana.

L-addittiv ma ghan-
duxjintuza ma’sor-
si ohrajn ta’ acidu
benzojku jew be-
nzoati.
Fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu tal-addit-
tiv, tat-tahlitiet lesti
minn qabel u tal-
ghalf, ghandu jigu
indikat dan li gej:
“Ghalf kumplimen-
tari li fih l-acidu
benzojku ma ghan-
dux jigi maghluf di-
rettament lill-hnie-
zer tas-simna, jekk
ma jithallatx sew
ma’ materjali tal-
ghalf iehor tar-raz-
zjon ta’ kuljum”.
Ghall-utenti tal-ad-
dittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel,
l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf
ghandhom jistabbi-
lixxu  proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirri-
zultaw  mill-uzu
taghhom.  Meta
dawk ir-riskji ma
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jkunux jistghu jigu
eliminati  b'dawn
il-proceduri u l-mi-
zuri, l-addittiv u
tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir
protettiv personali
ghan-nifs,  ghall-
ghajnejn u ghall-
gilda.

(0

Id-dettalji tal-metodi analitici 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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