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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/1125
tal-5 ta’ Gunju 2019

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kelat taz-zingu tas-sulfat tal-metijonina 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 I-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 fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-kelat taz-zingu tas-sulfat tal-metijonina. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kelat taz-zingu tas-sulfat tal-metijonina bhala addittiv tal-
ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-18 ta’ Mejju 2017 (3 u tal-4 ta’ Ottubru 2018 (*), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kelat taz-zingu tas-sulfat tal-
metijonina ma ghandux effett avvers fuq is-sahha tal-annimali u s-sikurezza tal-konsumatur. Ikkonkludiet ukoll li
l-addittiv huwa kkunsidrat bhala sensitizzatur potenzjali tal-gilda u irritant tal-ghajnejn u tal-gilda u ddikjarat li
hemm riskju ghall-utenti jekk ikun hemm inalazzjoni tal-addittiv. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li
jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-
rigward tal-utenti tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv ma johlogx riskju addizzjonali ghall-
ambjent meta mqgabbel ma’ komposti ohra taz-zingu, u li huwa sors effikaci ta’ zingu ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju
ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni ta’ dak l-addittiv turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati, soggett ghal mizuri protettivi rispettivi ghall-utenti tal-addittiv.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dak l-addittiv jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -

Ikel u I-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrizzjonali” u mill-grupp
funzjonali “komposti ta’ oligoelementi”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak 1-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2017;15(6):4859.
(}) EFSA Journal 2018;16(10):5463.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Gunju 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut massi
Numru ta’ Isem id- Spedi i minimu ontenut massmu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, desk- pectjew Eta S perjodu ta’
- h Addittiv o s kategorija : , Dispozizzjonijiet ohra :
zjoni tal- | awtorizzaz- rizzjoni, metodu analitiku tal-annimali | massima | Kontenut tal-element (Zn) fmg/kg ta awtorizzaz-
addittiv zjoni ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: komposti tal-oligoelementi
3b614 — Kelat taz- Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — Klieb u gtates: 200 | 1. L-addittiv ghandu jigi inkor- | it-22 ta’
zingu tas- kollha tal- (total) Salmonidi porat fl-ghalf fil-forma ta’| Lulju 2029
sulfat tal- Kelat taz-zingu tas-sulfat tal-meti- | annimali u sostituti tal-halib tahlita lesta minn gabel.
metijonina jonina bhala trab b’kontenut taz- ghall-ghoggiela: 180

zingu ta’ bejn 2 % u 15 %.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Zingu, a¢idu metilsulfanilbuta-
nojku 2-ammino-4, sulfat; kelat
taz-zZingu mal-metijonina bi pro-
porzjon molari ta’ 1:1.

Formula kimika: C;H,,NOS,Zn

Numru CAS: 56329-42-1
Metodi analitici (1):

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total ta’
zingu fl-addittiv tal-ghalf u fit-tah-

litiet lesti minn qabel:

— EN 15510: Spettrometrija tal-
Emissjoni Atomika Bi Plazma
Akkoppjata Induttivament
(ICP-AES), jew

— EN 15621: Spettrometrija tal-
Emissjoni Atomika Bi Plazma
Akkoppjata Induttivament
(ICP-AES) wara digestjoni bi
pressjoni.

(total)

Qzieqgez, hniezer,
fniek u I-hut kollu
ghajr is-salmonidi:
150 (total)

Specijiet u kategoriji
ohra: 120 (total)

. Il-kelat

taz-zingu tas-sulfat
tal-metijonina jista’ jitqieghed
fis-suq u jintuza bhala addit-
tiv fghamla ta’ preparazzjoni.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, I-
operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mi-
zuri  organizzattivi  xierqa
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali mill-inalazzjoni, mill-
kuntatt mal-gilda jew mill-
kuntatt mal-ghajnejn. Meta r-
riskji ma jistghux jitnaggsu
ghal livell accettabbli per-
mezz ta’ dawk il-proceduri
u l-mizuri, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir per-
sonali protettiv adattat.
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Numru ta’ Isem id-

identifikaz- | detentur tal-
zjoni tal- awtorizzaz-
addittiv zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimali

Eta
massima

Kontenut

.. Kontenut massimu
minimu

Kontenut tal-element (Zn) fmg/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

Ghall-kwantifikazzjoni tal-konte-
nut ta’ metijonina fl-addittiv tal-
ghalf:

— kromatografija bi skambju ta’
joni abbinata ma’ derivatizzaz-
zjoni postkolonna u detezzjoni
fotometrika (IEC-UV[FD) — EN
ISO 17180 jew VDLUFA
4.11.6 u EN ISO 13903

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total
taz-zingu fil-materjali tal-ghalf
u fl-ghalf kompost:

— Ir-Regolament (KE) Nru
152/2009 — Spettrometrija
tal-Assorbiment Atomiku
(AAS); jew

— EN 15510: Spettrometrija tal-
Emissjoni Atomika Bi Plazma
Akkoppjata Induttivament
(ICP-AES); jew

— EN 15621: Spettrometrija tal-
Emissjoni Atomika Bi Plazma
Akkoppjata Induttivament
(ICP-AES) wara digestjoni bi
pressjoni.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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