17.1.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 13/259

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/66
tal-14 ta’ Dicembru 2016

dwar l-awtorizzazzjoni tal-a¢idu tanniku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-annimali

(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 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  L-acidu tanniku kien gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien b’konformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Imbaghad dan il-prodott iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodott ezistenti, b’konformita mal-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 tieghu, giet
ipprezentata applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-acidu tanniku bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispeci tal-
annimali kollha. L-applikant talab li l-addittiv jitnizzel fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali”. Dik l-appli-
kazzjoni kienet akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-11 ta’ Settembru 2014 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li, meta tintuza fl-ghalf skont il-kundizzjonijiet proposti, din is-sustanza ma ghandhiex effetti
negattivi fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-
funzjoni tal-acidu tanniku fl-ghalf hija simili ghal dik fl-ikel. L-Awtorita diga kkonkludiet li l-a¢idu tanniku huwa
effikaci fl-ikel minhabba li jzid ir-riha tal-ikel jew il-palat. Ghalhekk, din il-konkluzjoni tista’ tigi estrapolata ghall-
ghalf.

(5)  Ghandhom jigu previsti restrizzjonijiet u kundizzjonijiet sabiex ikun hemm kontroll ahjar. Peress li r-ragunijiet ta’
sikurezza ma jitolbux li jigi ffissat il-kontenut massimu, u b'’kunsiderazzjoni ghall-evalwazzjoni mwettqa mill-gdid
mill-Awtorita, fuq it-tikketta tal-addittiv ghandu jigi indikat il-kontenut rakkomandat. Meta dan il-kontenut
jinqabez, fuq it-tikketta ta’ tahlitiet lesti minn qabel, tal-ghalf kompost u tal-materjali tal-ghalf ghandha tigi
indikata certa informazzjoni.

(6)  L-Awtorita kkonkludiet li fin-nuqgas ta’ dejta dwar is-sikurezza tal-utent l-ac¢idu tanniku ghandu jitqies bhala
potenzjalment perikoluz ghas-sistema respiratorja, il-gilda, l-ghajnejn u l-membrani mukuzi. Ghaldagstant
jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-
monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-
ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit mir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(7)  I-valutazzjoni tas-sustanza kkoncernata turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu tal-acidu tanniku ghandu jigi awtorizzat
kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Billi ghal ragunijiet ta’ sikurezza ma hemmx bzonn li jigu applikati minnufih il-modifiki fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni tal-acidu tanniku, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu
jistghu jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

() GUL268,18.10.2003, p. 29. .
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda adittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).
(}) EFSA Journal 2014;12(10):3828.
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(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u mill-grupp funzjonali
“komposti li jaghtu t-toghma”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundiz-
zjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1. Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dawk is-sustanzi, li jkunu prodotti
u ttikkettati qabel is-6 ta’ Awwissu 2017 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza specifikata fl-Anness u li jkunu prodotti u ttikkettati
qabel is-6 ta’ Frar 2018 skont ir-regoli applikabbli qabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu I-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza specifikata fl-Anness u li jkunu prodotti u ttikkettati

qabel is-6 ta’ Frar 2019 skont ir-regoli applikabbli qabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li ma jipproducux l-ikel.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

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, I-14 ta’ Dicembru 2016.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Il-kontenut

Il-kontenut

In-numru Isem id- G o minimu massimu Tmiem il-
tal-identifi- | detentur tal- Il-kompozizzjoni, il-formula L-ispeci jew eriodu 2’
- . L-addittiv kimika, id-deskrizzjoni, il- il-kategorija | L-eta massima ) : , Dispozizzjonijiet ohrajn perjoc
kazzjoni tal- | awtorizzaz- tod litik tal-anmimal mg ta’ sustanza attiva/kg ta awtorizzaz-
addittiv zjoni metodu anafitika al-anmima ghalf shih b’kontenut ta’ zjoni

umdita ta’ 12 %
Il-kategorija: L-addittivi sensorjali. Il-grupp funzjonali: Il-komposti tat-tahwiriet
gory ) grupp ) p
2b16080 — Acidu tan- | Il-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci — — — . L-addittiv ghandu jigi inkorporat | is-6 ta’ Frar
niku Acidu tannik kollha tal- fl-ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta 2027
cidu tanniku annimali minn qabel.

Il-karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Acidu tanniku

Prodott minn estrazzjoni

minn pjanti differenti.

Purita: min. 93 % abbazi tal-
materja niexfa

II-formula kimika: C,H;,0,,
Numru CAS 72401-53-7
Nru FLAVIS: 16.080

Il-metodu ta’ analizi (*)

Ghad-determinazzjoni  tal-
acidu tanniku fl-addittiv tal-
ghalf:

Testijiet kwalitattivi kolori-
metrici jew ta’ precipitazzjoni
(Ph. Eur. 6% edition, mono-
graph 1477) u metodu
kwantitattiv gravimetriku
(monografu FAO JECFA tal-
acidu tanniku).

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-

dittiv u tat-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jigu indikati I-
kundizzjonijiet tal- hazna u tal-
istabbilta.

. Il-kontenut massimu rakkoman-

dat tas-sustanza attiva ghandu
jkun: 15 mglkg tal-ghalf shih
b’kontenut ta’ ilma ta’ 12 %

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghand-

hom jigu indikati dawn li gejjin:
“Kontenut massimu rakkoman-
dat tas-sustanza attiva ta’ ghalf

komplut bkontenut ta’ umdita
ta’ 12 %:15 mg/kg”.

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’

identifikazzjoni, l-isem u l-am-
mont mizjud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu identifikati fuq
it-tikkettar tat-tahlitiet lesti minn
gabel, materjali  ghall-ghalf
u ghalf kompost, jekk jingabez
il-kontenut li gej tas-sustanza at-
tiva fghalf shih bkontenut ta’
umdita ta’ 12 %: 15 mg/kg
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Ghall-identifikazzjoni ~ tal-
a¢idu tanniku (bhala acidu
galliku) fit-tahlita lesta minn
qgabel tat-tahwiriet:

Kromatografija b’Fazi Lik-
wida ta’ Rendiment Gholi
fFazi  Inversa  akkopjata
ma’  detettur tal-UV  (RP-
HPLC-UV).

6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
ta’ negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu l-proceduri operaz-
zjonali u l-mizuri organizzattivi
sabiex jindirizzaw riskji li jistghu
jirrizultaw mill-kuntatt mal-gilda
jew mill-kuntatt mal-ghajnejn.
Meta dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati jew im-
naqqsa kemm jista’ jkun bi pro-
¢eduri u mizuri bhal dawn, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn ga-
bel ghandhom jintuzaw b’tagh-
mir ta’ protezzjoni personali, in-
kluzi n-nuccalijiet u l-ingwanti
tas-sikurezza.

() 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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