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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 131/2012
tal-15 ta’ Frar 2012

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni taz-zejt tal-hlewwa, iz-zejt tal-lumi b’certi hxejjex
aromati¢i u hwawar imnixxfin bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes miftuma (id-detentur tal-
awtorizzazzjoni Delacon Biotechnik GmbH)

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

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni

bhal din.

(2)  Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet  applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni taz-zejt tal-hlewwa, iz-zejt tal-lumi b'certi hxejjex
aromatic¢i u hwawar imnixxfin. Dik l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata  mill-partikolaritajiet  u  d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni taz-zejt tal-hlewwa, iz-zejt tal-lumi b’certi hxejjex
aromati¢i u hwawar imnixxfin, kif specifikat fl-Anness
bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes miftuma, biex tigi
kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni-

ey

C1

(4)  H-opinjoni taghha tas-7 ta’ April 2011 (3), l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, il-preparazz-
joni taz-zejt tal-hlewwa, iz-zejt tal-lumi b'¢erti hxejjex
aromati¢i u hwawar imnixxfin, kif specifikat fl-Anness,
ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali,
is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent, u li l-uzu taghha jista’
jtejjeb ir-rata tat-tkabbir tal-hnienes miftuma. L-Awtorita
tqis li wara t-tqeghid fis-suq ma hemmx bzonn ta’ rekwi-
ziti specifi¢i ta’ monitoragg. Din ivverifikat ukoll ir-

(") GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2011; 9(4):2139.

rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf
imressaq mil-Laboratorju ta” Referenza stabbilit bir-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Sabiex jigu zgurati l-effika¢ja u s-sikurezza u l-konformita
mal-karatterizzazzjoni pprovduta mill-applikant ghas-
sustanzi attivi, il-livelli massimi ta’ sustanzi naturali stab-
biliti fl-Anness III, il-Parti B, tar-Regolament (KE) Nru
1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar aromatizzanti u certi ingred-
jenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-
ikel u fuq l-ikel u li jemenda r-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u
(KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (}), ghan-
dhom jigu rispettati fir-rigward tal-hxejjex aromatici u
hwawar imnixxfin uzati fil-preparazzjoni, kif specifikat
fl-Anness, u l-karatterizzazzjonijiet tal-prodott stabbiliti
fil-Farmakopea Ewropea ghandhom japplikaw ghaz-zejt
tal-hlewwa u z-zejt tal-lumi, rispettivament.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni taz-zejt tal-hlewwa, iz-
zejt tal-lumi u certi hxejjex aromati¢i u hwawar imnixx-
fin, kif specifikat fl-Anness, turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghaldagstant, I-
uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7 Il-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

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-katego-
rija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u ghall-grupp funzjonali
“addittivi zooteknici ohra”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-
nutriment tal-annimali, suggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak l-Anness.

Artikolu 2

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

() GU L 354, 31.12.2008, p. 34.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Frar 2012.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

In-numru tal-
identifikazz-
joni tal-
addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazz-
joni

L-addittiv

ll-kompozizzjoni, il-formula kimika, id-deskrizzjoni, il-metodu
analitiku

L-ispeci jew il-
kategorija tal-
annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijet ohra

Tmiem il-perjodu ta’

awtorizzazzjoni

Il-kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (titjib fil-parametri tar-rendiment)

4d6

Delacon
Biotechnik
GmbH

Il-preparazzjoni
taz-zejt tal-
hlewwa, iz-zejt

tal-lumi bi hxejjex

aromatici u
hwawar imnixx-
fin

Il-kompozizzjoni tal-addittiv

Il-preparazzjoni taz-zejt essenzjali > 1,5 % (iz-zejt tal-
hlewwa > 0,75 % u z-zejt tal-lumi > 0,75 %)

— Hxejjex aromatic¢i u hwawar imnixxfin: 50 %
— Sustanzi trasportaturi: g.s. 100 %

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi u ingredjenti ohra

— zejt tal-hlewwa: d-carvone 3,5-6,0 mg/g, kif definit
mill-Farmakopea Ewropea (');

— zejt tal-lumi: limonene 2,3-9,0 mgfg, kif definit
mill-Farmakopea Ewropea.

Hxejjex aromatici u hwawar imnixxfin:

Imsiemer tal-qronfol fi trab 1,5 %, kannella fi trab
10 %, nocemuskata fi trab 1,5 %, basal fi trab 5 %,
piment fi trab 2%, qoxra tal-laring fi trab 5%,
peppermint fi trab 12,5 % u kamomilla fi trab 12,5 %.

[-livelli massimi stabbiliti fil-Parti B tal-Anness III tar-
Regolament (KE) Nru 1334/2008 ghandhom jigu
rispettati fir-rigward tal-hxejjex aromati¢ci u hwawar
imnixxfin uzati fil-preparazzjoni.
Il-karatterizzazzjonijiet tal-prodott stabbiliti fil-Fara-
makopea Ewropea ghandhom japplikaw ghaz-zejt
tal-hlewwa u z-zejt tal-lumi uzati fil-preparazzjoni.

Metodu tal-Analizi ()

Determinazzjoni tal-carvone: kromatografija b’fazi
gassuza[spettrometrija ta’ massa (GC/MS) fil-monito-
ragg ta’ joni unici

Hnienes
(miftuma)

250 400

. Ghall-uzu fi

. L-addittiv

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu

tal-addittiv u tat-tahlita
lesta minn qabel, indika t-
temperatura ghall-hazna,
kemm Zmien tista’
tinzamm il-hazna, u I-
istabbilta ghall-pelleting.
hnienes

miftuma sa madwar
35 kg.

. Ghas-sikurezza: waqt -

immaniggjar ghandhom
jintuzaw protezzjoni
ghan-nifs u ingwanti.
ghandu  jigi
inkorporat fl-ghalf
kompost fforma ta’
tahlita lesta minn qabel.

is-7 ta’ Marzu
2022

(") 1-Farmakopea Ewropea tal-Kunsill tal-Ewropa.

(%) Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit ta’ hawn taht tal-Laboratorju ta’ Referenza: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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