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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 1457
tat-2 ta’ Settembru 2022

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2330 f’dak li ghandu x’jagsam mat-termini
tal-awtorizzazzjoni tal-kelat tal-hadid (II) tal-idrat tal-acidi amminici bhala addittiv tal-ghalf ghall-
ispecijiet 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 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-kelat tal-hadid (II) tal-idrat tal-acidi amminici bhala addittiv tal-ghalf kien awtorizzat ghall-ispecijiet kollha
tal-annimali bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2330 (3.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, il-Kummissjoni talbet opinjoni lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel dwar jekk l-awtorizzazzjoni tal-kelat tal-hadid (II) tal-idrat tal-a¢idi amminici bhala
addittiv tal-ghalf tibgax tissodisfa I-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, jekk
tigi mmodifikata kif propost mill-applikant. Dik il-modifika tikkonsisti minn estensjoni tas-sorsi tal-proteina tal-
acidi amminici u l-introduzzjoni ta’ specifikazzjoni minima dwar l-a¢idi amminici liberi, u minn specifikazzjoni
aktar stretta ghall-kontenut tal-hadid. Mat-talba ntbaghtet id-data rilevanti li ssostniha.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-29 ta’ Settembru 2021 (’), I-Awtorita kkonkludiet li I-modifiki fit-termini tal-awtorizzazzjoni
li ntalbu ma jbiddlux il-konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet precedenti dwar is-sikurezza tal-ispecijiet fil-mira, tal-
konsumaturi u tal-ambjent, u dwar l-effikacja tal-addittiv fl-ghalf. L-Awtorita kkonkludiet li jenhtieg li l-addittiv
jitqies bhala irritant tal-gilda u tal-ghajnejn u bhala sensitizzatur tal-gilda, u qalet li jezisti r-riskju potenzjali ta’
esponiment mill-inalazzjoni. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa
biex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.
L-Awtorita mhijiex tal-fehma li hemm ghalfejn jigu stipulati rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf sottomess mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-addittivi turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.

(6)  Ghall-finijiet tac-carezza, jenhtieg li l-kompozizzjoni tal-addittiv tigi mmodifikata biex tkun tinkludi l-indikazzjoni li
l-addittiv jikkonsisti minn preparazzjoni.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172330 tal-14 ta’ Dicembru 2017 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
karbonat tal-hadid(Il), tal-klorur tal-hadid(Ill) ezaidrat, tas-sulfat tal-hadid(Il) monoidrat, tas-sulfat tal-hadid(Il) ettaidrat, tal-fumarat tal-
hadid(1l), tal-kelat tal-hadid(ll) tal-idrat tal-ac¢idi amminici, tal-kelat tal-hadid(ll) tal-idrolizzati tal-proteina u tal-kelat tal-hadid (II) tal-
idrat tal-glicina bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u tal-hadid dekstran bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1334/2003 u (KE) Nru 479/2006 (GU L 333, 15.12.2017, p. 41).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6894.
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(7)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2330 jigi emendat skont dan.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2330, l-entrata tal-kelat tal-hadid (II) tal-idrat tal-a¢idi amminici
hija emendata fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Settembru 2022.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ | . Isem Speci jew minimu massimu
identifik id-detentur K sizzoni. f la kimika deskrizzioni | katesorii Et Tmiem il-period
identifi alzz— al- Addittiv ompozizzjoni, orl(?ua imll( a, deskrizzjoni, | ka eglorua a l-kontenut tal-element Dispozizzjonijiet ohrajn 1mlem il-perjodu
]O(;’l(;. ta! - awtoriz- metodu analitiku ta. - [ massima (Fe) ng/kg ta’ ghalf ta -aWtOrlZZaZZ]OIll
addittiv zazzjoni annima komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: komposti ta’ mikroelementi
“3b106 - Kelat tal-hadid | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - Ovini: (total | 1. L-addittiv ghandu jithallat mal- | L-4 ta’ Jannar 2028
i _ .. ) (2 1 , .
(II) tgl ldraF tfi'I. Preparazzjoni ta’ kompost ta’ hadid(1l) u jietkollha ta’ (%)) 500 ghalf fil-forma ta’ premixxela.
acidi amminici idi inici i fiha I-hadid u l-acidi tal-
acidi amminict It 1tha [-hadid u l-acidi annimali Boviniu |2. Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
amminic¢i miksubin mill-proteina tas-soja pollam: premixxeli, l-operaturi tan-ne-
Elt(lmacl;elat'i %errgezzl ta’ r’abtistb l’ilé)valenti (total ta’ (2) gozji tal-ghalf ghandhom jistab-
oordinati, ghamata trab b'kontenut 450 bilixxu proc¢eduri operattivi u
minimu ta’ 9 % hadid. mizuri organizzattivi biex jindi-
. L ) Qzieqez sa rizzaw ir-riskji potenzjali mill-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva gimgha inalazzjoni, mill-kuntatt mal-il-
Formula kimika: Fe(x),_;nH20, x = anjon . qabel da jew mill-kuntatt mal-ghaj-
ta’ kwalunkwe acidu amminiku mill- 11'&3“}33 nejn. Meta r-riskji ma jkunux jist-
idrolizat tal-proteina tas-soja. (total ta’ (%)) ghu jitnaggsu ghal livell
Massimu ta’ 10 % tal-molekuli li jagbzu 250. mg/ accettabbli permezz ta’ dawn
1-1500 Da. kuljum il-proceduri u mizuri, l-addittiv
. L u l-premixxeli ghandhom jintu-
Metodi analitici (') Itnénénih zaw b’taghmir protettiv perso-
Ghall-kwantifikazzjoni tal-kontenut ta’ (to?al-t:’ ('z)) nali, _li J'inlf!Udi l-protez_zjqni
acidu amminiku fl-addittiv tal-ghalf: 600 tan-nifs, tal-gilda u tal-ghajnejn.
— kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna Specijiet
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) ohrajn: (total
— Ghall-kwantifikazzjoni tal-kontenut ta’ ta’ (9) 750

ac¢idi amminici liberi fl-addittiv tal-
ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna

u detezzjoni ottika (IEC-VIS[FLD),
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Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fl-addittiv tal-ghalf:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621).jew

— spettrometrija  tal-assorbiment  ato-
miku, (AAS) (ISO 6869)

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fil-premixxeli:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621) jew

— spettrometrija  tal-assorbiment ato-
miku, AAS (ISO 6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma
akkoppjata  induttivament, ICP-MS
(EN17053)

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fil-materjali tal-ghalf u fl-ghalf kompost:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621).jew

— spettrometrija  tal-assorbiment ato-
miku, AAS (Ir-Regolament tal-Kum-
missjoni  (KE) Nru  152/2009
(I-Anness IV-C) jew ISO 6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma
akkoppjata  induttivament, ICP-MS
(EN17053)

3b106i

Kelat tal-hadid
(I1) tal-idrat tal-
acidi amminici

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparazzjoni ta’ kompost ta’ hadid(Il) u
acidi amminic¢i li fiha l-hadid u l-acidi
ammini¢i huma kelati permezz ta’ rabtiet
kovalenti kkoordinati, fghamla ta’ trab
b’kontenut ta’ 9-10 % hadid u minimu ta’
18 % acidi amminici liberi.

L-ispeci-
jiet kollha
tal-
annimali

Ovini: (total
' (9) 500

Bovini u
pollam:
(total ta’ (?))
450

1. L-addittiv ghandu jithallat mal-
ghalf fil-forma ta’ premixxela.

1-4 ta’Jannar 2028”
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Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Formula kimika: Fe(x), ;*nH,0, fejn x
tfisser kwalunkwe ac¢idu amminiku miksub
minn sorsi ta’ proteina idrolizzata mir-rix
jew mill-pjanti;

Massimu ta’ 10 % tal-molekuli li jagbzu
1-1500 Da.

Metodi analitici (*):

Ghall-kwantifikazzjoni tal-kontenut ta’

acidi amminici liberi fl-addittiv tal-ghalf:

— kromatografija bi skambju tal-joni abbi-
nata ma’ derivatizzazzjoni postkolonna
u detezzjoni ottika (IEC-VIS/FLD) Ir-Re-
golament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 152/2009 (l-Anness IILF) u EN
ISO 17180

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fl-addittiv tal-ghalf:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621) jew

— spettrometrija  tal-assorbiment ato-
miku, (AAS) (ISO 6869)

Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fil-premixxeli:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621).jew

— spettrometrija  tal-assorbiment ato-
miku, AAS (ISO 6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma
akkoppjata  induttivament, ICP-MS
(EN17053)

Qzieqez sa
gimgha
qabel
il-ftama:
(total ta’ (3))
250

Annimali
tad-dar:
(total ta’ (?))
600

Specijiet
ohra: (total
ta’ () 750

2.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu I-proceduri operattivi u
l-mizuri organizzattivi li jindi-
rizzaw ir-riskji potenzjali mill-
inalazzjoni, mill-kuntatt mal-gil-
da jew mill-kuntatt mal-ghaj-
nejn, b'mod partikolari minhab-
ba l-kontenut ta’ metalli tqgal.
Meta r-riskji ma jkunux jistghu
jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta’ dawn il-proceduri
umizuri, l-addittiv u l-premixxe-
li ghandhom jintuzaw b’'taghmir
protettiv personali, li jinkludi
|-protezzjoni tan-nifs, tal-gilda
u tal-ghajnejn.

. Ghall-addittivi li jigu prodotti

permezz tal-idrolizi tal-proteina
tal-annimali, l-origini tal-anni-
mali (specijiet avjarji) ghandha
tkun indikata fuq it-tikketta tal-
addittiv u tal-premixxeli

vilett 1
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Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-hadid

fil-materjali tal-ghalf u fl-ghalf kompost:

— spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament, (ICP-
AES) - (EN15510 jew EN 15621).jew

— spettrometrija  tal-assorbiment  ato-
miku, AAS (Ir-Regolament tal-Kum-
missjoni  (KE) Nru  152/2009
(I-Anness IV-C) jew ISO 6869) jew

— spettrometrija tal-massa bi plazma
akkoppjata  induttivament, ICP-MS
(EN17053)

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(%) Biex jinghadd it-total tal-kontenut tal-hadid fl-ghalf (hadid/kg ghalf komplet) ma jridx jitqies l-ammont tal-hadid inert.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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