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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 427/2013
tat-8 ta’ Mejju 2013

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tas-selenometjonina prodott minn Saccharomyces cerevisise NCYC

R646 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-annimali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru

1750/2006, (KE) Nru 634/2007 u (KE) Nru 900/2009 fir-rigward tal-livelli massimi ta’
supplimentazzjoni ma’ hmira selenizzata

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

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtoriz-
zazzjoni.

(2 Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tas-seleno-
metjonina prodott minn Saccharomyces cerevisise NCYC
R646. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-
partikolaritajiet u d-dokumenti mehtiega skont I-Arti-
kolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tas-seleno-
metjonina, kompost organiku ta’ selenju, prodott minn
Saccharomyces cerevisiee NCYC R646 bhala addittiv fl-ghalf
ghall-ispeci kollha tal-annimali, i jrid jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”.

(4 Fl-opinjoni taghha tal-15 ta® Gunju 2012, l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) (3) kkonklu-
diet li skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, is-seleno-
metjonina prodott minn Saccharomyces cerevisise NCYC
R646 ma ghandux effett avvers fuq is-sahha tal-annimali,
is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent u li l-uzu tieghu jista’
jitgies bhala sors effettiv ta’ selenju ghall-ispecijiet kollha
tal-annimali. L-Awtorita ma tikkunsidrax li hemm bzonn
ta’ rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara I-kummer-
jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li tressaq
mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(5)  L-evalwazzjoni tas-selenometjonina prodott minn Sacc-
haromyces cerevisiee NCYC R646 turi li l-kondizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghaldaq-

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal 2012; 10(7):2778.

stant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat
kif inhu specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  L-Awtorita tenniet fl-opinjoni taghha msemmija hawn
fuq ir-rakkomandazzjoni mill-opinjoni taghha tal-15 ta’
Marzu 2011 (}) li tigi llimitata s-supplimentazzjoni
massima mal-hmira selenizzata, kompost tas-selenju
organiku, ghal 0,2 mg Se/kg ghalf komplut ghal raguni-
jiet ta’ sikurezza tal-konsumaturi. Il-hmira selenizzata hija
diga awtorizzata mir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1750/2006 (%), (KE) Nru 634/2007 () u (KE) Nru
900/2009 (°). Konsegwentement, dawn l-awtorizzazz-
jonijiet ghandhom jigu emendati skont l-Anness ghal
dan ir-Regolament. Fil-kaz li komposti inorganici tas-
selenju jinzdiedu wkoll mal-ghalf, is-supplimentazzjoni
mas-selenju organiku m’'ghandhiex tec¢edi 0,2 mg ghal
kull kg ta’ ghalf komplut.

(7)  Peress li uzu ulterjuri ta’ hmira selenizzata bhala addittiv
fl-ghalf frati ta’ inkorporazzjoni oghla minn 0,20 mg
Se/kg ghalf komplut jista’ jikkawza riskju ghas-sahha
tal-bniedem, il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost b’li-
velli oghla ta’ hmira selenizzata ghandhom jitnehhew
gradwalment. Ghal ragunijiet pratti¢i madankollu, certu
perjodu tranzitorju ghandu jkun permess ghall-partijiet
interessati biex ihejju lilhom infushom biex jissodisfaw
ir-rekwiziti godda.

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi, “addittivi nutrizzjonali”, u mill-grupp funzjo-
nali, “komposti ta’ oligoelementi”, hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutrizzjoni tal-annimali, suggetta ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fl-Anness.

Artikolu 2

Fil-kolonna 9 fl-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 1750/2006,
it-test fir-raba’ vers “3b8.10” ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“l. L-addittiv ghandu jigi inkorporat fl-ghalf fforma ta’
pretahlita.

(%) The EFSA Journal 2011; 9(4):2110
(*) GU L 330, 28.11.2006, p. 9.
() GU L 146, 8.6.2007, p. 14.
(®) GU L 256, 29.9.2009, p. 12.
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2. Ghas-sikurezza tal-utent: protezzjoni ghan-nifs, nuccalijiet
u ingwanti tas-sikurezza ghandhom jintlibsu waqt l-uzu.

3. Supplimentazzjoni massima mas-selenju  organiku:
0,20 mg Sefkg ta’ ghalf komplet b’kontenut ta’ umdita
ta’ 12 %.”

Artikolu 3
Fil-kolonna 9 fl-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 634/2007,

it-test fil-vers “3b8.11” ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“l. L-addittiv ghandu jigi inkorporat fl-ghalf fforma ta’
pretahlita.

2. Ghas-sikurezza tal-utent: protezzjoni ghan-nifs, nuccalijiet
u ingwanti tas-sikurezza ghandhom jintlibsu waqt l-uzu.

3. Supplimentazzjoni massima mas-selenju  organiku:
0,20 mg Sefkg ta’ ghalf komplet b’kontenut ta’ umdita
ta’ 12 %.”

Artikolu 4

Fil-kolonna 9 fl-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 900/2009,
it-test fil-vers “3b8.12” ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“l. L-addittiv ghandu jigi inkorporat fl-ghalf fforma ta’
pretahlita.

2. Ghas-sikurezza tal-utent: protezzjoni ghan-nifs, nuccalijiet
u ingwanti tas-sikurezza ghandhom jintlibsu waqt l-uzu.

3. Supplimentazzjoni massima mas-selenju  organiku:
0,20 mg Sefkg ta’ ghalf komplet b’kontenut ta’ umdita
ta’ 12 %.”

Artikolu 5

[l-manifattura ta’ ghalf li fih hmira selenizzata skont l-kontenuti
massimi ezistenti fir-Regolamenti (KE) Nru 1750/2006, (KE)
Nru 634/2007 u (KE) Nru 900/2009 ghandhom jingiebu
konformi mal-kontenuti massimi I-godda mill-aktar fis possibbli
u mhux aktar tard mit-28 ta’ Lulju 2013. Ghalf li fih hmira
selenizzata skont l-kontenuti massimi ezistenti fir-Regolamenti
(KE) Nru 1750/2006, (KE) Nru 634/2007 u (KE) Nru 900/2009
jista’ tintuza sakemm jispiccaw il-hazniet.

Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum ta’
wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Mejju 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru tal- Isem e sizzioni f la kimika. deskrizzioni tod Speci jew Tmiem
identifikazzjoni | id-detentur tal- Addittiv ompozizzjont, formua llmli 3, desknizzjonl, metodu kategorija Eta massima Kontenut massimu tal-element Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
tal-addittiv | awtorizzazzjoni anajitiku. tal-annimal (Se) Pmg/kg ta’ ghalf ghall-bhejjem awtorizzazzjoni

shih bi kontenut ta’ umditd ta’
12%

Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: komposti ta’ mikroelementi

3b813

Is-selenomet-
jonina
prodott
minn  Sacc-
haromyces
cerevisiae
NCYC r646

(Hmira sele-
nizzata inat-
tivata)

Karatterizzazzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni ta’ selenju organiku:

Kontenut ta’ selenju: 1 000 sa 2 650 mg Se/kg
Selenju organiku > 98 % tat-total ta’ selenju

Selenometjonina > 70 % tat-total ta’ selenju

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Is-selenometjonina prodotta minn Saccharomyces
cerevisise NCYC R646

Metodu analitiku (1)

Ghad-determinazzjoni tas-selenometjonina fl-
addittiv tal-ghalf:

Kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja u
spettrometrija tal-emissjoni atomika bi plazma
akkoppjata induttivament (HPLC-ICPMS) wara
d-digestjoni proteolitika tripla.

Ghad-determinazzjoni totali  fl-

addittiv tal-ghalf:

tas-selenju

Spettrometrija tal-emissjoni atomika bi plazma
akkoppjata induttivament (ICPMS) wara diges-
tjoni microwave bl-HNO;/H,0,.

Ghad-determinazzjoni tas-selenju totali fpretah-
litiet u ghalf:

Spettrometrija  tal-assorbiment atomiku bil-
generazzjoni tal-idruri (HGAAS) wara d-diges-
tjoni microwave bi HNO3/H,0,

(EN 16159: 2012)

L-ispecijiet
kollha

0,50 (totali)

1. L-addittiv

. Ghas-sikurezza

ghandu  jigi
inkorporat fl-ghalf fforma
ta’ pretahlita.

tal-utent:
protezzjoni ghan-nifs,
nuccalijiet u ingwanti tas-
sikurezza ghandhom
jintlibsu waqt l-uzu.

. Supplimentazzjoni

massima mas-selenju orga-
niku:

0,20 mg Sefkg ta’ ghalf
komplet bkontenut ta’
umdita ta’ 12 %.”

1d-29 ta’ Mejju

2023

(") I1d-dettalji dwar il-metodi analiti¢i jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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