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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/1399
tal-5 ta’ Ottubru 2020
dwar l-awtorizzazzjoni tal-idrossianisol butilat bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha ta’
annimali ghajr il-qtates

(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 ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

L-idrossianisol butilat kien awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha ta’
annimali fkonformita mad-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE. Sussegwentement, dan l-addittiv iddahhal fir-Registru
tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-idrossianisol butilat bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha ta’
annimali. Aktar tard, l-applikant irtira l-applikazzjoni fir-rigward tal-qtates.

L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u fil-grupp funzjonali
“antiossidanti”. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

Fl-opinjonijiet taghha tas-6 ta’ Marzu 2018 (*) u tat-12 ta’ Novembru 2019 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-idrossianisol butilat ma ghandux effett
avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv
jenhtieg li jitqies bhala irritant tal-gilda u tal-ghajnejn u sensitizzatur potenzjali tal-gilda. 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 peress li l-idrossianisol butilat huwa
awtorizzat bhala antiossidant ghall-uzu fl-ikel flivell komparabbli, mhumiex rikjesti studji biex juru l-effikacja tal-
idrossianisol butilat bhala antiossidant fl-ghalf tal-annimali ghall-ispecijiet kollha ta’ 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-
metodi ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

[l-valutazzjoni tal-idrossianisol butilat turi li -kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu tal-idrossianisol butilat jenhtieg li jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Billi r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tal-idrossianisol butilat, ikun xieraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati
jkunu jistghu jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

Id-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).

EFSA Journal 2018; 16(3):5215.

EFSA Journal 2019;17(12):5913.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taga’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u il-grupp funzjonali

“antiossidanti”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1.  Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom din is-sustanza, li huma prodotti u
ttikkettati qabel is-26 ta’ April 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-26 ta’ Ottubru 2020 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.
2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza kif specifikata fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
is-26 ta’ Ottubru 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel is-26 ta’ Ottubru 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel.
3. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
is-26 ta’ Ottubru 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-26 ta’ Ottubru 2020 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.

Artikolu 3

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, il-5 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
N ta’ . minimu | massimu Tmiem il-
ide‘:llttilf{llll{aazlz- Formola kimika, deskrizzjoni, metodi ta’ Spedi jew Eta , eTI:éltll 1t:;l’
A Addittiv ’ rizzjont, kategorija tal- . mg ta’ sustanza Dispozizzjonijiet ohrajn perjo
joni tal- analizi imal massima attiva/kg ta’ ghalf awtorizzazz-
ddittiv annima sta g , joni
a komplet b’kontenut ta )
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittivi teknologici. Grupp funzjonali: antiossidanti
1b320  |Idrossianisol butilat | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - 150 . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-| 26.10.2030

Idrossianisol butilat (BHA)
(98,5 %)
Forma solida gisha tax-xemgha

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Tahlita ta”:

— 2-tert-butil-4-idrossianisol

— 3-tert-butil-4-idrossianisol (285 %)
Nru CAS: 25013-16-5

Cy:H;60,

Metodu analitiku ()
Ghall-kwantifikazzjoni tal-BHA fl-addittiv
tal-ghalf:

— Kromatografija tal-gass akkoppjata mad-
Detezzjoni tal-Jonizzazzjoni tal-Fjamma
(GC-FID) (metodu FCC7)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-BHA fit-tahlitiet

lesti minn qabel u fl-ghalf:

— Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja bfazi Inversa akkoppjata mad-
Detezzjoni tal-Ultravjola permezz ta’
Dijodi fSerje (RP-HPLC-UV-DAD, 285
nm)

kollha ta’
annimali
ghajr il-qtates

dittiv u tat-tahlita lesta minn qabel
ghandhom jigu indikati I-kundiz-
zjonijiet tal-hzin.

. II-BHA jista’ jintuza flimkien mal-

idrossitoluwen butilat (BHT) sa
150 mg tat-tahlita/kg ta’ ghalf
komplet.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji potenzja-
li i jirrizultaw mill-uzu. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew jitnaqqsu kemm
jista’ jkun b'tali proceduri u mizu-
r1, ghandu jintuza taghmir protet-
tiv personali, inkluz protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll nuccali u in-
gwanti tas-sikurezza, meta jintu-
zaw l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel.

(") Informazioni dettagliate sui metodi di analisi sono disponibili al seguente indirizzo del laboratorio di riferimento: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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