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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1936
tal-10 ta’ Dicembru 2018

li temenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 371/2011 fir-rigward tal-limitu massimu
tad-dimetilamminoetanol (DMAE)

(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 I-Artikolu 9(2) u l-Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  L-uzu tal-melh tas-sodju dimetilglicina bhala addittiv fl-ghalf gie awtorizzat ghal ghaxar snin ghat-tigieg ghat-
tismin bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 371/2011 (3).

(3)  Skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ppropona li jinbidlu t-termini tal-awtorizzazzjoni billi jimmodifika l-process tal-manifattura. Dik
l-applikazzjoni giet ipprezentata flimkien mad-data ta’ sostenn rilevanti. Il-Kummissjoni baghtet din l-applikazz-
joni lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn 'il quddiem “I-Awtorita”).

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ April 2018 (*), l-Awtorita kkonkludiet li l-addittiv immanifatturat bil-process il-gdid
tal-manifattura ma ghandux effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent.
Barra minn hekk, ikkonkludiet ukoll li I-prezenza tad-dimetilamminoetanol (DMAE), flivell ta’ 0,1 % jew inqas,
ma taffettwax l-effikacja tal-addittiv. L-Awtoritd ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie
pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-melh tas-sodju dimetilglicina prodott bil-process il-gdid tal-manifattura, turi li l-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk,
jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dik is-sustanza kif specifikat fdan ir-Regolament.

(6)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 371/2011 jigi emendat skont dan.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 371/2011, jiddahhal dan li gej fir-raba’ kolonna
“Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, taht “Sustanza attivita”, fit-tmiem: “Dimetilammi-
noetanol (DMAE) < 0,1 %”.

Artikolu 2

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

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 371/2011 tal-15 ta’ April 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-melh
tas-sodju dimetilglicina bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Taminco N.V) (GU L 102,
16.4.2011, p. 6).

(}) EFSA Journal 2018;16(5):5268.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Dicembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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