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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/982
tal-11 ta’ Lulju 2018

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u ac¢idu
fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u t-tigieg imrobbi ghall-bajd (detentur tal-
awtorizzazzjoni Novus Europe N.A.[S.V.)

(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 l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-
simna, ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, ghal specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbija ghall-bajd. Mal-appli-
kazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ acidu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu
fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, ghal specijiet minuri tat-tjur

.....

tas-simna u mrobbija ghall-bajd, i trid tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zoologici”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Dicembru 2014 (%) u tat-28 ta’ Settembru 2017 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ acidu
benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku ma ghandhiex effett hazin fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-
bniedem jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jtejjeb il-prestazzjoni fit-tigieg tas-
simna u li din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd. Madankollu, billi ma tista’ tinsilet 1-
ebda konkluzjoni dwar il-margni tas-sikurezza tal-attidditv ghal specijiet magguri fil-mira, il-konkluzjonijiet dwar
is-sikurezza ma jistghux jigu estrapolati ghal specijiet minuri tat-tjur tas-simna u ghal specijiet minuri tat-tjur
imrobbija ghall-bajd. L-Awtorita ma tqisx li hemm bZonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg ta’ wara t-
tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf, fl-ghalf li gie pprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ ac¢idu benzojku, format tal-kal¢ju u acidu fumariku turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi zooteknic¢i ohrajn”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak 1-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2015;13(5):3794.
(}) EFSA Journal 2017;15(10):5025.
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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-11 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ | detentur Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- . . Kompozizzjoni, formula kimika, desk- pect ) Eta L perjodu tal-
- tal-awtorizzaz- Addittiv oo - kategorija tal- . o , Dispozizzjonijiet ohra .
zjoni tal- Zioni rizzjoni, metodu analitiku annimal massima | mg tal-addittiv/kg ta awtorizzaz-
addittiv ) ghalf komplet b’kontenut zjoni
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohrajn (titjib fil-prestazzjoni zooteknika)
4d14 Novus Europe | Preparazzjoni ta’ | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 500 1000 | 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal- | 1-1 ta’ Aw-
N.A.[S.V. acidu benzojku, o o simna addittiv u tat-tahlitiet lesti | wissu 2028
format tal-kalgju | Preparazzjoni ta ac1du”benzo]ku, o minn gabel ghandhom jigu in-
u acidu fumariku f(.)rmaF Fal—kalc]u u acidu fuma- Tigieg dikati l-kundizzjonijiet tal-
riku li jkollha kontenut minimu | imrobbi hazna u l-stabbilta waqt it-
ta” ghall-bajd trattament bis-shana.

Acidu benzojku: 42,5-50 %
Format tal-kal¢ju 2,5-3,5 %
Acidu fumariku 0,8-1,2 %
Fil-forma granulari

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

acidu benzojku numru CAS:
65-85-0 (= 99,0 % purita);
C7H602

format tal-kal¢ju: Numru CAS
544-17-2; C,H,0,Ca;

acidu fumariku (> 99,5 % purita):
Numru CAS 110-17-8;,C,H,O,

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni ta’ acidu
benzojku, format  tal-kal¢ju
u acidu fumariku fl-addittiv fl-
ghalf:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja flimkien
ma  individwatur  tal-UV

(HPLC-UV).

. L-addittiv m’ghandux jintuza

ma’ sorsi ohra ta’ acidu ben-
zojku jew benzoati, format
tal-kal¢ju jew format u acidu
fumariku.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, I-
operaturi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu l-pro-
¢eduri operazzjonali u l-mi-
zuri organizzazzjonali biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
tal-uzu. Meta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati
jew jitnaqqsu ghall-minimu bi
proceduri u b’'mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’apparat ta’ protez-
zjoni personali, inkluz il-pro-
tezzjoni tan-nifs.
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Numru ta’ .
. i Isem id-detentur
identifikaz- ;
o tal-awtorizzaz-
zjoni tal- Jioni
addittiv )

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg tal-addittiv/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut
ta’ ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Ghad-determinazzjoni tat-total ta’
kal¢ju fl-addittiv fl-ghalf:

— spettrometrija tal-assorbiment
atomiku (AAS) — EN ISO
6869; jew

— spettrometrija  tal-emissjoni
atomika bi plazma akkoppjata
induttivament (ICP-AES) —
EN 15510;

Ghad-determinazzjoni  tal-acidu
benzojku fit-tahlitiet lesti minn
gabel u fl-ghalf:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja flimkien
ma  individwatur  tal-UV

(HPLC-UV).

Ghad-determinazzjoni tal-format
tal-kal¢ju u tal-acidu fumariku fit-
tahlitiet lesti minn gabel:

— kromatografija  likwida  bi
prestazzjoni gholja li teskludi
ljoni flimkien ma’ individwa-
tur tal-UV jew tal-indici rifrat-
tiv (HPLC-UV/RI)

(1) Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta Referenza li gej: 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

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/982 tal-11 ta' Lulju 2018 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta' preparazzjoni ta' aċidu benżojku, format tal-kalċju u aċidu fumariku bħala addittiv fl-għalf għat-tiġieġ tas-simna u t-tiġieġ imrobbi għall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni Novus Europe N.A./S.V.) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

