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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1222/2013
tad-29 ta’ Novembru 2013

dwar l-awtorizzazzjoni tal-acidu propjoniku, il-propjonat tas-sodju u l-propjonat tal-ammonju bhala
addittivi tal-ghalf ghar-ruminanti, il-majjali u t-tjur

(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 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni ta' addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtoriz-
zazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
giet ipprezentata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
acidu propjoniku, il-propjonat tas-sodju u l-propjonat tal-
ammonju. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
acidu propjoniku, il-propjonat tas-sodju u l-propjonat
tal-ammonju bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha
tal-annimali, i ghandhom jigu kklassifikati fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi teknologici”, il-grupp funzjonali
“addittivi tal-hzin fsajlo”. L-applikazzjoni tinkludi wkoll
uzi ohra tal-istess sustanzi li ghalihom sissa ghadha ma
ttichdet l-ebda decizjoni.

(4  Fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Novembru 2011 (?), l-Awto-
rita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“I-Awtorita”) ikkon-

kludiet i, fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, l-acidu
propjoniku, il-propjonat tas-sodju u Il-propjonat tal-
ammonju ma ghandhomx effetti negattivi fuq is-sahha
tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew Il-ambjent. Gie
konkluz ukoll li s-sustanzi jtejbu l-istabbilita aerobika
ta’ materjali facli biex jinhaznu. L-Awtorita tqis i ma
hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghal monitoragg
wara |-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf
imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tas-sustanzi kkoncernati turi li l-kundizz-
jonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti.
Ghaldagstant, l-uzu ta’ dawn is-sustanzi ghandu jigi awto-
rizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6) [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-sustanzi specifikati fl-Anness, li jiffurmaw parti mill-kategorija
ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp funzjonali “addit-
tivi tal-hzin fsajlo”, huma awtorizzati bhala addittivi fl-ghalf tal-
annimali, soggetti ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

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

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

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2011; 9(12):2446.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru tal- Isem id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika Spedi jew o i Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni . .| Addittiv pozizzjon, o kategorija tal- [ Eta massima Dispozizzjonijiet ohra rperjocu
P tal-awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku . mg/kg tal-ghalf komplet tal-awtorizzazzjoni
tal-addittiv annimal ¥ \ s,
bkontenut ta” umdita ta
12 %
Kategorija ta’ addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: addittivi tal-hzin fsajlo
1k280 — Acidu Kompozizzjoni tal-addittiv Ruminanti — — — . L-uzu simultanju ta’ acidi organici [ L-20 ta’ Dicembru 2023
propjo- Adi onik 0 ohra fid-dozi massimi permessi huwa
niku idu propjoniku = 99,5 % Majjali — 30 000 kontraindikat.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva Tiur — 10 000 - Laddittiy ghandu jintuza fmaterjal
J facli biex jinhazen (?).
Acidu propjoniku = 99,5 % o . , .
. L-uzu simultanju ma’ sorsi ohra tas-
C3H40, Nru tal-CAS: 79-09-4 sustanza attiva ma ghandux jagbez il-
Residwu mhux volatili < 001 % kontenut massimu awtorizzat.
meta mnixxef b'140°C sa piz . Ghas-sikurezza: waqt l-immaniggar
kostanti ghandhom  jintuzaw  protezzjoni
Aldeidi <0,1% espressi bhala ghan-nifs, protezzjoni ghall-ghajnejn,
formaldeid ingwanti u lbies protettiv.
Prodott b'sintezi kimika
Metodu. tal-Analizi (1)
Kwantifikazzjoni ta’ acidu propjo-
niku bhala acidu propjoniku totali
faddittivi tal-ikel, tahlitiet minn
gabel, ghalf: Kromatografija b’Fazi
Likwida ta’ Rendiment Gholi
(HPLC-RI)  blindi¢i  rifrattiv  li
teskludi l-joni
k281 — Propjonat | Kompozizzjoni tal-addittiv Ruminanti — — — . L-uzu simultanju ta’ acidi organici [ L-20 ta’ Dicembru 2023
tas-sodju | p oo tasssodia < 98.5 % ohra fid-dozi massimi permessi huwa
P) =75 Majjali — 30 000 (%) kontraindikat.
Karatteri o ¢ " - S . L-addittiv ghandu jintuza fmaterjal
aratterizzazzjoni tas-sustanza attiva Tjur — 10 000 (%) facli biex jinhazen (2.
Propjonat tas-sodju < 98,5 % . L-uzu simultanju ma’ sorsi ohra tas-
C3H50,Na ls{ustanzi attivi ma ghandyx jagbez il-
Nru tal-CAS: 137-40-6 ontenut massimu awtorizzat.
. Ghas-sikurezza: waqt l-immaniggar
ghandhom  jintuzaw  protezzjoni
ghan-nifs, protezzjoni ghall-ghajnejn,
ingwanti u lbies protettiv.
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Telf fit-tnixxif <4 % iddeterminat
permezz ta’ tnixxif ghal saghtejn
b'105 °C

Insolubbli fl-ilma < 0,1 %

Prodott b’sintezi kimika

Metodu tal-Analizi ()

Kwantifikazzjoni ta’ propjonat tas-
sodju fl-addittiv tal-ghalf:

(1) Kromatografija b'Fazi Likwida
ta’ Rendiment Gholi bindici
rifrattiv. 1i  teskludi  ljoni
(HPLC-RI) — biex jigi ddeter-
minat il-propjonat totali; u

—
N
—

spettrometrija  atomika  tal-
assorbiment AAS (EN ISO
6869) — biex jigi ddeterminat
is-sodju totali.

Kwantifikazzjoni tal-propjonat tas-
sodju bhala acidu propjoniku
totali ftahlitiet minn qabel, ghalf:
Kromatografija b’Fazi Likwida ta’
Rendiment Gholi bindici rifrattiv
li teskludi ljoni (HPLC-RI)

1k284

Propjonat
tal-
ammonju

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni ta’ propjonat tal-
ammonju > 19,0 %, acidu propjo-
niku < 80,0 % u ilma <30 %
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Propjonat tal-ammonju: C3HyO,N
Nru tal-CAS.: 17496-08-1

Prodott b’sintezi kimika

Ruminanti

Majjali

Tjur

— 30 000 (%)

— 10 000 (%)

. Ghas-sikurezza:

. L-uzu simultanju ta’ acidi organici
ohra fid-dozi massimi permessi huwa

kontraindikat.

. L-addittiv ghandu jintuza fmaterjal

facli biex jinhazen (3).

. L-uzu simultanju ma’ sorsi ohra tas-
sustanzi attivi ma ghandux jagbez il-

kontenut massimu awtorizzat.

waqt
jintuzaw

ghandhom

ingwanti u Ibies protettiv.

l-immaniggar
protezzjoni
ghan-nifs, protezzjoni ghall-ghajnejn,

L-20 ta’ Dicembru 2023
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg/kg tal-ghalf komplet

b’kontenut ta’ umditd ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Metodu tal-Analizi ()

[I-kwantifikazzjoni  tal-propjonat
tal-ammonju fl-addittiv tal-ghalf:

(1) Kromatografija b’Fazi Likwida
ta’ Rendiment Gholi bindici
rifrattiv. - li  teskludi  l-joni
(HPLC-RI) — biex jigi ddeter-
minat il-propjonat totali; u

=
>

titrazzjoni bacidu sulfuriku u
idrossidu tas-sodju biex jigi
ddeterminat l-ammonju.

Kwantifikazzjoni ta’ propjonat tal-
ammonju bhala t-total ta’ acidu
propjoniku ftahlitiet minn gabel,
ghalf:

Kromatografija b'Fazi Likwida ta’
Rendiment Gholi b'indi¢i rifrattiv
li teskludi ljoni (HPLC-RI)

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: http:|/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() Foragg li facli jinhazen: > 3 % karboidrati li jinhallu fmaterjal frisk (ez. pjanta shiha tal-qamhirrun, sikrana, hafur jew polpa tal-pitravi). Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 (GU L 133, 22.5.2008, p. 1).

(%) Bhala acidu propjoniku
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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