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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1060/2013
tad-29 ta’ Ottubru 2013

dwar l-awtorizzazzjoni tas-sustanza bentonit bhala addittiv fl-ghalf ghal kull spec¢i tal-annimali

(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 dwar -
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awto-
rizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipp-
revedi l-valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati
skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  Is-sustanza bentonit kienet awtorizzata minghajr limitu
ta’ zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf li jaghmel parti mill-grupp ta’ sustanzi li
jorbtu, agenti ghal-kontra t-taghqid (antiagglomeranti) u
koagulanti, ghall-uzu fkull spec¢i tal-annimali, bid-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 82/822/KEE (}). Dak l-addittiv wara
ddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott
ezistenti, skont l-Artikolu 10(1)(b) 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, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-valutazzoni
mill-¢did ta’ bentonit bhala addittiv fl-ghalf ghal kull
speci tal-annimali bhala sustanzi li jorbtu u bhala agenti
ghal-kontra t-taghqid (antiagglomeranti) u, fkonformita
mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, ghal awtorizzazz-
joni gdida bhala sustanza ghall-kontroll ta’ kontaminazz-
joni radjonukleida, ghal kull speci tal-annimali. Barra
minn hekk, skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, tressqet applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

(%) Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li
tirrigwarda adittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p.- 1).

(®) Forty-First Commission Directive 82/822/EEC of 19 November
1982 amending the Annexes to Council Directive 70/524/KEE
concerning additives in feedingstuffs (82/822/KEE) (O] L 347,
7.12.1982, p. 16) (mhux disponibbli bil-Malti).

¢dida ta’ bentonit bhala sustanza ghat-tnaqqis tal-konta-
minazzjoni tal-ghalf bil-mikotossini ghal kull speci tal-
annimali. Dawk l-applikazzjonijiet jitolbu li l-addittiv
jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi tekno-
logi¢i” u kienu akkumpanjati bid-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(4)  L-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Frar 2011 (%),
tal-14 ta’ Gunju 2011 (°) u tal-14 ta’ Gunju 2012 (%) 1j,
bil-kondizzjonijiet proposti tal-uzu, is-sustanza bentonit
ma jkollhiex effett negattiv fuq sahhet l-annimali, sahhet
il-bniedem jew l-ambjent, u li ghandha l-potenzjal li tkun
effikaci bhala sustanza li torbot u agent ghal-kontra t-
taghqid (antiagglomerant) u bhala sustanza ghall-kontroll
ta’ kontaminazzjoni radjonukleida ghal kull speci tal-
annimali. Kien rikonoxxut ukoll li s-sustanza bentonit
ghandha l-potenzjal li tkun effikaci bhala agent li
jghaqqad tal-aflatossin ghall-baqar tal-halib u li din il-
konkluzjoni tista’ tigi estiza ghall-annimali kollha li
jixtarru. L-Awtorita tgis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti
specifici ta’ monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni.
Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi
tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Labora-
torju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(5)  Peress li l-istudji in vitro pprovduti jissodisfaw il-kundizz-
jonijiet ghat-turija tal-effikacja tal-addittivi teknologici
stipulati  fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
429/2008 (7), b'mod partikolari fil-punt 4 tal-Anness II
u fil-punt 1.4 tal-Anness III tieghu, u dawn gew rikonox-
xuti li huma kapac¢i juru evidenza cara li jghaqqdu I-
aflatossin B1 (AfB) u li, barra minn hekk, il-kapacita li
tghaqqad, ristretta ghal aflatossin B1, giet iddefinita bhala
karatteristika ta’ bentonit, il-konkluzjoni dwar l-effika¢ja
bhala sustanza ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf
mill-mikotossini tista’ titgies bizzejjed biex jigi estiz l-uzu
taghha fuq it-tjur u I-hniezer.

(6)  Il-valutazzjoni tas-sustanza bentonit turi li l-kundizzjoni-
jiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Skont
dan, l-uzu ta’ dan l-addittiv ghandu jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

) The EFSA Journal 2011; 9(2):2007.

®) The EFSA Journal 2012; 10(7):2787.

7) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April
2008 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet u l-valutazz-
joni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi fl-ghalf (GU L 133, 22.5.2008,
p. 1).

()
(°) The EFSA Journal 2011; 9(6):2276.
©)
)
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(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazz-
joni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li l-partijiet interessati jinghataw
perjodu tranzizzjonali biex jippreparaw lilhom infushom
biex jilhqu r-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtoriz-
zazzjoni.

(8)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza bentonit specifikata fl-Annessi, li tifforma parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢ci” u ghall-gruppi
funzjonali “sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf

mill-mikotossini”, “sustanzi li jorbtu”, “agenti ghal-kontra t-
taghqid (antiagglomeranti)” u “sustanzi ghall-kontroll ta’ konta-
minazzjoni radjonukleida” hija awtorizzata bhala addittiv fin-
nutriment tal-annimali, dejjem skont il-kundizzjonijiet stipulati
fdawk I-Annessi.

Artikolu 2

L-addittiv specifikat fl-Anness 1I li jappartjenu ghall-gruppi
funzjonali “sustanzi li jorbtu” u “agenti ghal-kontra t-taghqid
(antiagglomeranti)”, li huma prodotti u ttikkettjati qabel id-19 ta’
Novembru 2015 skont ir-regoli applikabbli qabel id-19 ta’
Novembru 2013 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw il-hazniet eZistenti.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak tal-pubb-
likazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Ottubru 2013.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1
Kontenut Kontenut
In-numru . minimu massimu
tal-identifi- d la kimika, d g ! IS(pea jew h Tmiem il-perjodu
L Addittiv Formola kimika, deskrizzjoni, metodi ta’ analizi ategorija Eta massima g ; g Dispozizzjonijiet ohra . L
kazzjoni ) tala ngni nial mg ta’ sustanza attiva/kg ta pozizzjont tal-awtorizzazzjoni

tal-addittiv

ghalf shih bkontenut ta’
umdita ta’ 12 %

Kategorija ta

»

addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi ghat-tnaqqis tal-ko:

ntaminazzjoni tal-ghalf bil-mikotossini:

aflatossin B1

1m558

Bentonit

Kompozizzjoni tal-addittiv

Bentonit > 70 % smektit (montmorillonit
tad-diottaedral)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Bentonit > 70 % smektit (montmorillonit
tad-diottaedral)

<10 % opal u feldspar
<4 % kwarz u kalcit

AfB, -kapacita li tghaqqad (BC »g;) 1fuq

minn 90 %
Metodu analitiku (*)

Ghad-determinazzjoni  tal-betonit  fl-
addittiv tal-ghalf: Diffrazzjoni tar-Raggi-
X (XRD).

Ghad-determinazzjoni ta’ BC ,g; tal-
additiv: test tal-assorbiment imwettaq
fsoluzzjoni tal-ilma fpH ta’ 5,0 bkon-
centrazzjoni ta’ 4 mg/l ghal AfB1 u
0,02 % (w/v) ghall-addittiv tal-ghalf.

Ruminanti
Tjur

Hniezer

— 20 000

1. Flistruzzjonijiet tal-uzu, indika:

— “Ghandu jigievitat l-uzu orali simultanju
mal-makrolidi”;

— ghat-tjur “Ghandu jigi evitat l-uzu simul-
tanju mar-robendina”;

2. Ghat-tjur: l-uzu simultanju ma’ koccidijostati
ohra ghajr ir-robenidina huwa kontraindikat

mal-livell

ta©  bentonit ‘i fuq minn

5000 mgfkg ta’ ghalf shih.

3. L-ammont totali ta’ bentonit ma ghandhux
jagbez il-livell massimu permess fl-ghalf shih
ta’ 20 000 mg/kg ta’ ghalf shih.

4. L-uzu tal-addittiv huwa permess fl-ghalf li

jikkonforma

mal-legizlazzjoni  tal-Unjoni

Ewropea dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-
ghalf tal-annimali.

5. Ghas-sigurta: waqt l-immaniggar ghandhom
jintuzaw protezzjoni ghan-nifs, nuccalijiet u

ingwanti.

1d-19 ta’ Novembru 2023

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢ci huma disponibbli fuq is-sit i gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: http:|/irmm.jrc.ec.ecuropa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

ANNESS 11

In-numru
tal-identifi-
kazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Formola kimika, deskrizzjoni, metodi ta’
analizi

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut minimu | Kontenut massimu

mg ta’ sustanza attivajkg ta’ ghalf shih
bkontenut ta’ umdita ta” 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu

1m558i | Bentonit Kompozizzjoni tal-addittiv Kull speci — 20 000 1. Flistruzzjonijiet tal-uzu, indika: 1d-19 ta’ Novembru
tal-annimali 2023
Bentonit > 50 % smektit — “Ghandu jigievitat l-uzu orali simul-
tanju mal-makrolidi”;
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
— Fit-jur:  “Ghandu jigi evitat l-uzu
Bentonit: > 50 % smektit simultanju mar-robenidina”;
. 2. Ghat-tjur: l-uzu simultanju ma’ koccidijos-
1
Metody analitiku (') tati ohra ghajr ir-robenidina huwa kontra-
indikat mal-livell ta’ bentonit ‘il fuq minn
Ghad-determinazzjoni  tal-addittiv 5000 mgfkg ta’ ghalf shih.
tal-ghalf: Diffrazzjoni tar-Raggi-X
(XRD). 3. L-ammont totali ta’ bentonit ma ghan-
dhux jagbez il-livell massimu permess fl-
ghalf shih ta’ 20 000 mg/kg ta’ ghalf shih.
4. Ghas-sigurta: waqt l-immaniggar ghan-
dhom jintuzaw protezzjoni ghan-nifs,
nuccalijiet u ingwanti.
Kategorija ta’ addittivi teknologici. Grupp funzjonali: antiagglomeranti
1m558i | Bentonit Kompozizzjoni tal-addittiv Kull speci — 20 000 1. Flistruzzjonijiet tal-uzu, indika: Id-19 ta’ Novembru
tal-annimali 2023
Bentonit: > 50 % smektit — “Ghandu jigievitat l-uzu orali simul-
tanju mal-makrolidi”;
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
— Fit-tjur: “Ghandu jigi evitat l-uzu
Bentonit: > 50 % smektit simultanju mar-robenidina”;
Metodu analitiku (')
Ghad-determinazzjoni  tal-addittiv
tal-ghalf: Diffrazzjoni tar-Raggi-X
(XRD).
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In-numru
tal-identifi-
kazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Formola kimika, deskrizzjoni, metodi ta’
analizi

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut minimu | Kontenut massimu

mg ta’ sustanza attivajkg ta’ ghalf shih
bkontenut ta’ umdita ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

. Ghat-tjur: l-uzu simultanju ma’ koccidijos-

tati ohra ghajr ir-robenidina huwa kontra-
indikat mal-livell ta’ bentonit ‘il fuq minn
5000 mgfkg ta’ ghalf shih.

. L-ammont totali ta’ bentonit ma ghan-

dhux jagbez il-livell massimu permess fl-

ghalf shih ta’ 20 000 mg/kg ta’ ghalf shih.

. Ghas-sigurta: waqt l-immaniggar ghan-

dhom jintuzaw protezzjoni ghan-nifs,
nuccalijiet u ingwanti.

Kategorija ta’ addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: sustanzi ghall-kontroll tal-kontaminazzjoni radjunukleida (

134/137 )

1m558i

Bentonit

Kompozizzjoni tal-addittiv

Bentonit: > 50 % smektit
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Bentonit: > 50 % smektit

Metodu analitiku (')
Ghad-determinazzjoni tal-addittiv

tal-ghalf: Diffrazzjoni tar-Raggi-X
(XRD).

Kull speci
tal-annimali

. Fl-istruzzjonijiet tal-uzu, indika:

— “Ghandu jigi evitat l-uzu orali simul-
tanju mal-makrolidi”;

— fit-tjur: “Ghandu jigi evitat l-uzu

simultanju mar-robenidina”.

. Ghat-tjur: l-uzu simultanju ma’ koccidijos-

tati ohra ghajr ir-robenidina huwa kontra-
indikat mal-livell ta’ bentonit ‘il fuq minn

5000 mgfkg ta’ ghalf shih.

. It-tahlita ta’ sorsi differenti tal-bentonit

ma ghandhiex tagbez il-livell massimu
permess fl-ghalf shih ta’ 20 000 mg/kg
ta’ ghalf shih.

. L-addittiv jista’ jintuza fejn l-ghalf ikun

ikkontaminat mir-radjucesju biex dan
jikkontrollah, fl-annimali u fil-prodotti
taghhom.

. Ghas-sigurta: waqt l-immaniggar ghan-

dhom jintuzaw protezzjoni ghan-nifs,
nuccalijiet u ingwanti.

Id-19 ta’ Novembru
2023

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: http:|/irmm.jrc.ec.ecuropa.cu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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