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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 333/2012
tad-19 ta’ April 2012

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ thejjija ta’ diformat tal-potassju bhala addittiv fl-ikel ghall-ispeci
kollha tal-annimali u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 492/2006

(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 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtoriz-
zazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi
l-valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-
Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  Id-diformat tal-potassju, in-numru tal-CAS 20642-05-1,
kien awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien fkonformita
mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv fl-ikel ghall-
ispeci kollha tal-annimali permezz tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 492/2006 (3). Dan l-addittiv imba-
ghad iddahhal fir-Registru Komunitarju tal-addittivi fl-
ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regola-
ment, tressqet applikazzjoni ghall-valutazzjoni mill-gdid
tad-diformat tal-potassju bhala addittiv fl-ghalf ghall-
ispeci kollha tal-annimali, bit-talba li l-addittiv jigi kklas-
sifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologici”.
Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-partikolari-
tajiet u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Dicembru
2011 (%) i, skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, id-
diformat tal-potassju ma ghandux effett negattiv fuq is-
sahha tal-annimali, is-sahha tal-konsumatur jew I
ambjent, u li d-diformat tal-potassju huwa effettiv biex
izid iz-zmien tal-hazna ta’ hut nej u prodotti sekondarji.
Hija kkonkludiet li l-ebda hsibijiet dwar is-sigurta ma
ghandhom jinqalghu sakemm jittiehdu mizuri xierqa ta’
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protezzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv ghall-ghalf fl-ghalf imressaq
mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit mir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tad-diformat tal-potassju turi li -kundizz-
jonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti.
Konsegwentement, l-uzu ta’ din is-sustanza ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

)

(6)  Bkonsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida
permezz ta’ dan ir-Regolament, 1-Artikolu 3 tar-Regola-
ment (KE) Nru 492/2006 I-Anness III ghandhom
jithassru.

(7)  Peress li I-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
tal-addittiv ghall-ghalf mhumiex relatati ma’ ragunijiet ta’
sigurta, huwa xieraq li jkun permess perjodu tranzitorju
biex jitnehhew il-hazniet eZistenti tat-tahlitiet minn qabel
u l-ghalf kompost li fihom din it-thejjija, kif awtorizzat
permezz tar-Regolament (KE) Nru 492/2006.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

It-thejjija specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’
addittivi “addittivi teknologic¢i” u mill-grupp funzjonali “preser-
vattivi” hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali
suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

L-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 492/2006 1-Anness III ta’
mieghu thassru.

Artikolu 3

It-tahlitiet minn qabel u l-ghalf kompost ittikkettjati fkonfor-
mita mad-Direttiva 70/524/KEE qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament u li fihom id-diformat tal-potassju, kif awtorizzat
permezz tar-Regolament (KE) Nru 492/2006, jistghu jkomplu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jinhlew l-istokks ezistenti.
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Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ April 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem minimu massimu Tmiem il-period
identifikazz- id-detentur - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, Speci jew kategorija ta’ R . S fem -perjodu
S . . Addittiv s e Eta massima , . Dispozizzjonijet ohra ta
joni tal-addit- | tal-awtoriz- metodu analitiku annimali mg ta’ sustanza attiva/kg . -
. L , 1y , awtorizzazzjoni
tiv zazzjoni ta’ ghalf shih b’kontenut ta
ilma ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi teknologici. Grupp funzjonali: preservattivi
la237a — Diformat 1l-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet kollha tal- — — — . Permess biss fil-hut nej, prodotti | 11 ta’ Mejju
tal-potassju annimali sekondarji tal-hut ghall-uzu ta’ 2022

Diformat tal-potassju: 50 £ 5 %,
Ima: 50 £ 5 %.

II-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Diformat tal-potassju

Nru tal-CAS 20642-05-1
C,H;0,K

Maghmul b’sintezi kimika
II-Metodu ta’ Analizi (')

Determinazzjoni tal-potassju fl-addittiv
ghall-ghalf

EN ISO 6869: spettrometrija tal-assor-
biment atomiku (AAS) jew EN 15510:
spettrometrija ta’ emissjoni atomika bi
plazma akkopjata induttivament (ICP-
AES)

Determinazzjoni tal-format totali fl-
addittiv  ghall-ghalf EN 15909: fazi
kuntrarja HPLC-UV

Ghad-determinazzjoni  tat-total ~ tal-
format ftahlitiet minn qabel u ghalf:

Kromatografija likwida ta’ prestazzjoni
gholja ta’ eskluzjoni tal-jonji b'sejba ta’
indi¢i tal-UV jew refrattiv HPLC-UV/RI)
jew metodu tal-kromatografija tal-jonju
mghammar  b’sejba  tal-konduttivita
elettrika (IC-ECD).

ghalf bkontenut massimu ta’
9000mg ta’ diformat tal-
potassju bhala sustanza attiva

ghal kull kg ta’ hut nej.

. Ghall-uzu fl-ghalf ghall-hniezer,

it-tahlita ta’ sorsi differenti tad-
diformat tal-potassju ma ghan-
dhiex tagbez il-livell massimu
permess ta’ ghalf shih ta’
18 000 mg kull kg ta’ ghalf shih
ghal  hnienes  miftuma u
12 000 mg kull kg ghalf komplet
ghal qzieqez u hniezer ghat-
tismin.

. Flistruzzjonijiet tal-uzu, indika:

“L-uzu simultanju ta’ acidi orga-
nici  ohra fid-dozi massimi
permess huwa kontraindikat”.

. “Ghas-sikurezza: ghandhom

jintuzaw protezzjoni ghan-nifs,
protezzjoni  ghall-ghajnejn u
ingwanti waqt l-immaniggar”.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta” Referenza: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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