10.7.2013

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 189/1

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 651/2013
tad-9 ta’ Lulju 2013

li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-klinoptilolit ta’ origini sedimentarja bhala addittiv fl-ghalf ghall-
ispeci kollha tal-annimali u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1810/2005

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

1

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprovdi ghall-awto-
rizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-anni-
mali u ghar-ragunijiet u l-proc¢eduri li jaghtu tali awtoriz-
zazzjoni. L-Artikolu 10 tar-Regolament jipprovdi ghar-
rievalwazzjoni tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva
tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

Il-klinoptilolit ta’ origini sedimentarja kien awtorizzat
minghajr limitu ta’ zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE
bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq il-hniezer ghat-tismin,
it-tigieg ghat-tismin, id-dundjani ghat-tismin, il-bovini u
s-salamun mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1810/2005 (*). Dan l-addittiv wara ddahhal fir-Registru
tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Arti-
kolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regola-
ment, giet ipprezentata applikazzjoni ghar-rievalwazzjoni
tal-klinoptilolit ta’ origini sedimentarja bhala addittiv fl-
ghalf ghall-hniezer ghat-tismin, it-tigieg ghat-tismin, id-
dundjani ghat-tismin, il-bovini u s-salamun u, skont I-
Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament, ghal uzu gdid ghall-
ispeci kollha l-ohra tal-annimali, bit-talba li l-addittiv jigi
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kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi-
¢i”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata bil-partiku-
laritajiet u dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-12 ta’ Dicembru
2012 (4 1i, fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-klinop-
tilolit ta’ origini sedimentarja ma ghandux effett negattiv
fuq is-sahha tal-annimali, l-ambjent jew, sakemm
jittiehdu mizuri adegwati biex jipprotegu l-utenti, fuq
is-sahha tal-bniedem, u li ghandu l-potenzjal li jkun effi-
kaci bhala agent li jghaggad il-pellet u antiagglomerant
£10 000 mgfkg ghall-ghalf shih. L-Awtorita tqis li ma
hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghal monitoragg
wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf
fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf
bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Il-valutazzjoni tal-klinoptilolit ta’ origini sedimentarja turi
li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Skont dan, l-uzu ta’ dan l-addittiv ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Billi awtorizzazzjoni gdida tinghata skont ir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, ir-Regolament (KE) Nru
1810/2005 ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazz-
joni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li jinghata perjodu tranzitorju
ghall-partijiet  interessati biex jippreparaw lilhom
infushom biex jilhqu r-rekwiziti l-godda li jirrizultaw
mill-awtorizzazzjoni.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

() EFSA Journal 2013; 11(1):3039.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

II-klinoptilolit ta’ origini sedimentarja specifikat fl-Anness, li
jifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi, “addittivi teknologici”,
u mill-gruppi funzjonali, “agenti li jghaqqdu” u “antiagglomeran-
ti”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali,
suggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1810/2005

Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1810/2005, l-annotazz-
joni E 568, klinoptilolit ta’ origini sedimentarja, hija mhassra.

Artikolu 3
Mizuri tranzitorji

L-addittiv specifikat fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dak l-addittiv,
li huma prodotti u ttikkettati qabel it-30 ta’ Jannar 2014 skont
ir-regoli applikabbli qabel it-30 ta’ Lulju 2013 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezis-
tenti.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Lulju 2013.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Numru tal- Isem Spedi iew E;T;;:Et Kontenut massimu
identifikazz- id-detentur - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect Jev R . P Tmiem il-perjodu
L . Addittiv o kategorija Eta massima Dispozizzjonijiet ohra . .
joni tal- tal-awtoriz- metodu analitiku. . tal-awtorizzazzjoni
L - tal-annimal mg/kg tal-ghalf komplet
addittiv zazzjoni

bkontenut ta’ ilma ta’ 12 %

Kategorija ta

»

addittivi teknologici. Grupp

funzjonali: agenti li jghaqqdu

1g568 — I-klinoptilolit | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — 10 000 . Ghas-sikurezza: huwa rrakko- | 1It-30 ta’ Lulju
ta’ origini ] e ) kollha tal- mandat li waqt l-immaniggar 2023
sedimentarja Il—khnoptl]loht ta’ origini sedimentarja = 80 % | annimali ghandha tintuza protezzjoni
(forma ta’ trab). tan-nifs u tal-ghajnejn.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva . L-ammont totali ta’ klinoptilolit
Klinoptilolit (aluminosilikat tal-kal¢ju u tas- 2 origint sedlmentar} a senrst
T Y K kollha ma ghandux jaqbez il-
sodju idratat) ta’ origini sedimentarja > 80 % Kontenut massimu ta’
u minerali tat-tafal < 20 % (hielsa mill-fibri u 10 000
L mg.
quartz).
Numru CAS: 12173-10-3
Metodu analitiku (1)
Ghad-determinazzjoni tal-klinoptilolit ta’
origini sedimentarja fl-addittiv tal-ghalf:
Diffrazzjoni tar-Raggi-X (XRD).
Kategorija ta’ addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: antiagglomerant
1g568 — l-klinoptilolit | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — 10 000 . Ghas-sikurezza: huwa rrakko- | It-30 ta’ Lulju

ta’ origini
sedimentarja

Klinoptilolit ta’ origini sedimentarja > 80 %
(forma ta’ trab).

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Klinoptilolit (aluminosilikat tal-kal¢ju u tas-
sodju idratat) ta’ origini sedimentarja > 80 %
u minerali tat-tafal < 20 % (hielsa mill-fibri u
l-quartz).

Numru CAS: 12173-10-3
Metodu analitiku (1)

Ghad-determinazzjoni tal-klinoptilolit ta’
origini sedimentarja fl-addittiv tal-ghalf:
Diffrazzjoni tar-Raggi-X (XRD).

kollha tal-

annimali

mandat li waqt l-immaniggar
ghandha tintuza protezzjoni
tan-nifs u tal-ghajnejn.

. L-ammont totali ta’ klinoptilolit

ta’ origini sedimentarja mis-sorsi
kollha ma ghandux jagbez il-
kontenut massimu ta’

10 000 mg.

2023

(") Dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz segwenti tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: http:/[irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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