15.12.2017 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 333/41

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2330
tal-14 ta’ Dicembru 2017

li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-karbonat tal-hadid(Il), tal-klorur tal-hadid(IIl) ezaidrat, tas-sulfat

tal-hadid(II) monoidrat, tas-sulfat tal-hadid(Il) ettaidrat, tal-fumarat tal-hadid(Il), tal-kelat tal-

hadid(Il) tal-idrat tal-ac¢idi amminiéi, tal-kelat tal-hadid(Il) tal-idrolizzati tal-proteina u tal-kelat tal-

hadid (II) tal-idrat tal-glicina bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u tal-hadid

dekstran bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes u i jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1334/2003
u (KE) Nru 479/2006

(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 I-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikulari 1-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament jipprevedi -
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2) II-komposti tal-hadid klorur ferriku ezaidrat, tal-ossidu ferriku, tal-karbonat ferriku, tal-kelat ferriku tal-idrat tal-
acidi amminici, tal-kelat ferriku tal-idrat tal-glicina, tal-fumerat ferriku, tas-sulfat ferruz ettaidrat u tas-sulfat ferruz
monoidrat kienu awtorizzati minghajr limitu ta’ zmien mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1334/2003 (})
u mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 479/2006 () skont id-Direttiva 70/524/KEE. Dawk is-sustanzi
sussegwentement iddahhlu fir-Registru tal-addittivi fl-ghalf bhala prodotti ezistenti, skont I-Artikolu 10(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, gew
sottomessi l-applikazzjonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-klorur ferriku ezaidrat, tal-ossidu ferriku, tal-
karbonat ferruz, tal-kelat ferruz tal-idrat tal-acidi amminici, tal-kelat ferruz tal-idrat tal-gli¢ina, tal-fumerat ferruz,
tas-sulfat ferruz ettaidrat u tas-sulfat ferruz monoidrat bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.
Barra minn hekk, b’konformita mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, giet sottomessa applikazzjoni ghad-dekstran
tal-hadid bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes. L-applikanti talbu li dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi nutrittivi”. Mal-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-
Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Ghal ragunijiet xjentifici, [-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) irrakkomandat fl-opinjonijiet
taghha tad-19 ta’ Gunju 2013 (%), tat-30 ta’ Jannar 2014 (9, tal-5 ta’ Marzu 2014 (), tat-28 ta’ April 2014 ()
u tas-27 ta’ Jannar 2016 (°) biex l-isem Ferriku jinbidel fHadid(Ill) u Ferruz fHadid(ll), sabiex jigu evitati I-
ambigwitajiet potenzjali. L-Awtorita tirrakkomanda wkoll li tagsam il-kelat tal-hadid(Il) tal-a¢idi amminici fiz-
zewg gruppi li gejjin, minhabba l-karatteristici kimici taghhom; Kelat tal-hadid(ll) tal-idrat tal-acidi amminici
u kelat tal-hadid(Il) tal-idrolizzati tal-proteina.

(5)  L-awtorita kkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-karbonat tal-hadid(ll), il-klorur tal-hadid(III)
ezaidrat, is-sulfat tal-hadid(Il) monoidrat, is-sulfat tal-hadid(Il) ettaidrat, il-fumarat tal-hadid(Il), il-kelat tal-hadid(II)
tal-idrat tal-acidi amminici, il-kelat tal-hadid(ll) tal-idrolizzati tal-proteina u I-kelat tal-hadid(Il) tal-idrat tal-glicina

() GUL 268,18.10.2003, p. 29. ,

(*) 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).

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1334/2003 tal-25 ta’ Lulju 2003 li jemenda l-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ numru
ta’ addittivi fi hwejjeg tal-ikel li jappartjenu ghall-grupp ta’ oligoelementi (GU L 187, 26.7.2003, p. 11).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 479/2006 tat-23 ta’ Marzu 2006 fir-rigward ta’ certi addittivi li jaghmlu parti mill-grupp tal-
komposti tal-oligoelementi (GU L 86, 24.3.2006, p. 4).

(’) EFSA Journal 2013;11(7):3287.

(°) EFSA Journal 2014;12(2):3566.

(') EFSAJournal 2014;12(3):3607.

(®) EFSA Journal 2015;13(5):4109.

(°) EFSA Journal 2016;14(2):4396.
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ma ghandhom l-ebda effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumatur u fuq l-ambjent.
Meta wiehed iqis i jista’ jkun hemm irritazzjoni tal-gilda, irritazzjoni respiratorja jew irritazzjoni tal-ghajnejn
minhabba l-prezenza tan-nikil fkull kompost tal-hadid(Ill), jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa fir-rigward
tat-trattament tal-addittivi kkoncernati u tat-tahlitiet lesti minn qabel li filhom dawk is-sustanzi, sabiex jigi evitat li
jinqala xi thassib dwar is-sikurezza ghall-utenti.

(6)  Fl-opinjoni taghha tal-24 ta’ Jannar 2017 ('), l-Awtorita kkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti,
id-dekstran tal-hadid ma ghandux effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumatur u fuq
l-ambjent, u li ma hemm l-ebda thassib dwar is-sikurezza ghall-utenti sakemm jittiehdu l-mizuri xierqa ta’
protezzjoni.

(7)  L-Awtoritd kkonkludiet ukoll li l-karbonat tal-hadid(Ill), il-klorur tal-hadid(Ill) ezaidrat, is-sulfat tal-hadid(Il)
monoidrat, is-sulfat tal-hadid(ll) ettaidrat, il-fumarat tal-hadid(Il), il-kelat tal-hadid(Il) tal-idrat tal-acidi amminici,
il-kelat tal-hadid(ll) ta’ idrolizzati tal-proteina, il-kelat tal-hadid(ll) tal-idrat tal-glicina u d-dekstran tal-hadid huma
sorsi effettivi ta’ hadid; madankollu, il-bijjodisponibbilta tal-karbonat tal-hadid(ll) tvarja b'mod sinifikanti, u hija
megqjusa li tkun aktar baxxa minn dik tas-sulfat tal-Hadid(Il). L-Awtoritd ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti
specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapporti dwar il-metodu ta’
analizi tal-addittivi tal-ghalf imressqa mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(8)  Il-valutazzjoni tal-karbonat tal-hadid(ll), tal-klorur tal-hadid(Ill) ezaidrat, tas-sulfat tal-hadid(ll) monoidrat, tas-
sulfat tal-hadid(ll) ettaidrat, tal-fumarat tal-hadid(Il), tal-kelat tal-hadid(Il) tal-a¢idi amminici, tal-kelat tal-hadid(II)
tal-idrolizzati tal-proteina u tal-kelat tal-hadid(ll) tal-idrat tal-glicina bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha
tal-annimali u tad-dekstran tal-hadid ghall-hnienes turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati, minbarra ghall-ilma tax-xorb. Ghalhekk, jenhtieg
li luzu ta’ dawn is-sustanzi jkun awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament u jenhtieg li jigi
pprojbit l-uzu taghhom permezz tal-ilma tax-xorb.

» o« ERTINT

(9)  Minhabba li nghataw awtorizzazzjonijiet godda ghal “klorur ferriku ezaidrat”, “karbonat ferruz”, “kelat ferruz tal-
idrat tal-acidi ammici”, “fumarat ferruz”, “sulfat ferruz, ettaidrat”, “sulfat ferruz, monoidrat” u “kelat ferruz tal-idrat
tal-glicina” minn dan ir-Regolament u ¢-cahda ta’ awtorizzazzjoni ghal “ossidu ferriku”, l-entrati dwar dawn is-

sustanzi fir-Regolamenti (KE) Nru 479/2006 u (KE) Nru 1334/2003 jenhtieg li jithassru.

(10)  Billi I-Awtorita ma setghetx tikkonkludi fl-opinjoni taghha tal-24 ta’ Mejju 2016 (%) dwar is-sikurezza tal-ossidu
ferriku ghall-ispecijiet fil-mira, l-addittiv u l-ghalf li filhom jinsab dan l-addittiv jenhtieg li jigu rtirati mis-suq mill-
aktar fis possibbli. Madankollu, ghal ragunijiet prattici jenhtieg li jkun permess perjodu tranzitorju limitat ghall-
irtirar mis-suq tal-prodotti kkoncernati sabiex l-operaturi jkunu jistghu jikkonformaw kif xieraq mal-obbligu tal-
irtirar.

(11)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki ghall-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghal “klorur ferriku ezaidrat”, “karbonat ferruz”, “kelat ferruz tal-idrat tal-ac¢idi ammici”, “kelat
ferruz tal-idrat tal-glicina”, “fumarat ferruz”, “sulfat ferruz, ettaidrat” u “sulfat ferruz monoidrat” hekk kif
awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 1334/2003 u r-Regolament (KE) Nru 479/2006, huwa xieraq li jkun
permess perjodu tranzitorju ghall-partijiet interessati biex jithejjew biex jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda li
jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(12) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jifformaw parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittivi” u mill-grupp funzjonali
“komposti ta’ mikronutrijenti”, huma awtorizzati bhala addittivi fl-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, suggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

() EFSA Journal 2017;15(2):4701.
() EFSA Journal 2016;14(6):4508.
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Artikolu 2
Kundizzjonijiet specjali tal-uzu

Is-sustanzi awtorizzati specifikati fl-Anness bhala addittivi fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u fil-grupp
funzjonali “komposti ta” mikronutrijenti” ma ghandhomx jintuzaw fl-ilma tax-xorb.

Artikolu 3

Cahda

L-awtorizzazzjoni tal-ossidu ferriku huwa b’dan michud u s-sustanza ma ghadhiex se tibqa’ tintuza bhala addittiv fl-ghalf
nutrittiv.

Artikolu 4

Emenda tar-Regolament (KE) Nru 1334/2003

Fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1334/2003, mill-entrata E1 dwar l-element Fe tal-hadid, l-addittivi li gejjin, il-formoli
u d-deskrizzjonijiet kimici jithassru: “klorur ferriku ezaidrat”, “karbonat ferruz”, “kelat ferruz tal-idrat tal-acidi ammici”,

Y

“fumarat ferruz”, “sulfat ferruz, ettaidrat”, “sulfat ferruz monoidrat” u “ossidu ferriku”.

Artikolu 5
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 479/2006

Fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 479/2006, l-entrata E1 dwar l-addittiv “Kelat ferruz tal-idrat tal-glicina” tithassar.

Artikolu 6
Mizuri tranzitorji

1. Is-sustanzi “klorur ferriku ezaidrat”, “karbonat ferruz”, “kelat ferruz tal-idrat tal-acidi ammici”, “kelat ferruz tal-idrat
tal-glicina”, “fumarat ferruz”, “sulfat ferruz, ettaidrat”, “ossidu ferriku” u “sulfat ferruz monoidrat” kif awtorizzati permezz
tar-Regolament (KE) Nru 1334/2003 u tar-Regolament (KE) Nru 479/2006, u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dawk
is-sustanzi, li huma prodotti u tikkettati qabel 1-4 ta’ Lulju 2018 b’konformita mar-regoli applikabbli qabel I-4 ta’ Jannar
2018 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. Il-materjali tal-ghalf u tal-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fil-paragrafu 1 li huma prodotti u tikkettati
qabel 1-4 ta’ Jannar 2019 b’konformita mar-regoli applikabbli qabel -4 ta’ Jannar 2018 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk huma mahsuba ghal annimali li jipproducu l-ikel.

3. Il-materjali tal-ghalf u tal-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fil-paragrafu 1 li huma prodotti u ttikkettati
qgabel 1-4 ta’ Jannar 2020 b’konformita mar-regoli applikabbli qabel 1-4 ta’ Jannar 2018 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk huma mahsuba ghal annimali li ma jipproducux ikel.

Artikolu 7

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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