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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/420
tad-9 ta’ Marzu 2017

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Zejt tas-saghtar, Zejt tal-hlewwa stellata

sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-quillaja bhala addittiv fl-ghalf ghal tigieg tas-simna, tigieg

imrobbi ghall-bajd, specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbi ghall-bajd (detentur tal-
awtorizzazzjoni Delacon Biotechnik GmbH)

(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 partikulari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)

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

Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-preparazzjoni ta’ zejt tas-saghtar, zejt tal-hlewwa stellata sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-quillaja bhala
addittiv fl-ghalf ghal tigieg tas-simna, tigieg imrobbi ghall-bajd, specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbi ghall-
bajd. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Zejt tas-saghtar, Zejt tal-hlewwa stellata
sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-quillaja bhala addittiv fl-ghalf ghal tigieg tas-simna, tigieg imrobbi ghall-
bajd, specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbi ghall-bajd, li jrid jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi Zooteknici”.

Fl-opinjoni taghha tal-4 ta’ Dicembru 2015 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ zejt tas-saghtar, zejt tal-hlewwa
stellata sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-quillaja ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, is-
sahha tal-bnedmin jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparazzjoni ghandha I-potenzjal li ttejjeb il-
prestazzjoni tat-tigieg tas-simna. Skont l-Awtorita, din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghat-tigieg imrobbi ghall-
bajd u tista’ tigi estrapolata ghall-ispecijiet minuri kollha ta’ pollam tas-simna u mrobbi ghall-bajd. L-Awtorita ma
dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

[l-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Zejt tas-saghtar, zejt tal-hlewwa stellata sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-
quillaja turi li -kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
gew issodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi Zootekni¢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 2016;14(7):4351.



L 64/8 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 10.3.2017

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, id-9 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru tal- Isem id- minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, desk- | Speci jew katego- s . S . .
- . Addittiv o s ORI Eta massima - , Dispozizzjonijiet ohrajn perjodu tal-
zjoni tal- | awtorizzaz- rizzjoni, metodu analitiku rija ta’ annimal mg tal-addittiv/kg ta’ ghalf awtorizzazzion
addittiv zjoni komplet b’kontenut ta’ )
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (titjib fil-parametri tal-prestazzjoni)
4d15 Delacon Zejt tas- Kompozizzjoni tal-addittiv: Tigieg tas- — 150 150 1. H-istruzzjonijiet ghall-uzu It-30 ta’
léll\c;ltg{hmk salgg{ar, zejt Preparazzjoni ta Zjut essenzjali | SN 1tal-add1'tt1v 1}1) 1tgt-§1§{lhta Marzu 2027
ta '11 ewwa mikroinkapsulati tas-saghtar (Thy- | Tigieg imrobbi esta minn qa el’hl? ka t-
:itrelt(fttiiu mus vulgaris L) (1) u tal-hlewwa | ghall-bajd ;?;igsratt;r;ﬁf -u len{s ta:li_
stellata sintetiku (2): = 74 mg/g, . I - -istab-
u trab mill- @ sle Specijiet minuri bilta fgerbub.

qoxra tas-sigra
tal-quillaja

trab  mill-qoxra
quillaja  (Quillaja
> 200 mg/g

tas-sigra  tal-
saponaria)

Saponini < 23 mg/g

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi:
Zejt tas-saghtar Timol 2-4 mg/g

Zejt tal-hlewwa stellata (prodott
permezz ta’ sintezi kimika): (trans
u cis)-anetol 40-50 mg/g

trab mill-qoxra tas-sigra tal-quil-
laja (Quillaja saponaria)
> 200 mgfg

Metodi analitici ()

Kwantifikazzjoni tat-timol fl-ad-
dittiv  tal-ghalf, fit-tahlitiet lesti
minn qabel u fl-ghalf: kromato-
grafija bfazi gassuza/spettrome-
trija ta’ massa (GC-MS)

tat-tjur tas-
simna u mrobbi

ghall-bajd

. Ghall-utenti

tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn
qgabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu  I-proceduri
operattivi u l-mizuri orga-
nizzattivi sabiex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali tal-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew im-
naggsa ghall-minimu bi
proceduri u mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protez-
zjoni tan-nifs.

(") Kif definit mill-Farmakopea Ewropea tal-Kunsill tal-Ewropa (PhEur, 2005)
(?) Tahlita ta’ komposti puri li jikkupjaw il-profil ta’ zejt essenzjali naturali bi hlewwa stellata (minghajr estragole).
() 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
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