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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1755
tal-25 ta’ Gunju 2024

dwar l-awtorizzazzjoni tal-a¢idu acetiku, tal-acetat tal-kal¢ju u tad-diacetat tas-sodju bhala addittivi
tal-ghalf ghall-hut

(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 1-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b’'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (%).

(2)  Is-sustanzi acidu acetiku, acetat tal-kal¢ju u diacetat tas-sodju gew awtorizzati minghajr limitu ta’ zmien,
fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE, bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.
Sussegwentement, dawk is-sustanzi ddahhlu fir-Registru tal-Addittivi tal-Ghalf bhala prodotti ezistenti, fkonformita
mal-Artikolu 10(1), il-punt (b), tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-acidu acetiku, tal-acetat tal-kal¢ju u tad-diacetat tas-sodju ghall-hut.
L-applikant talab li I-addittivi jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittiv teknologiku” u fil-grupp funzjonali
“preservattivi’. Mal-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-6 ta’ Lulju 2023 (°), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li
l-acidu acetiku (u l-imlieh tieghu) huma sikuri ghall-hut kollu fil-livell massimu rakkomandat ta’ 2 500 mg ta’ acidu
acetikufkg ta’ ghalf komplet. Fl-opinjonijiet precedenti taghha tal-1 ta’ Frar 2012 (*) u tas-6 ta’ Mejju 2021 (),
|-Awtorita kkonkludiet li I-a¢idu acetiku, id-diacetat tas-sodju u l-acetat tal-kal¢ju ma ghandhomx effett negattiv fuq
is-sikurezza tal-konsumatur jew fuq l-ambjent u li r-riskji ghall-utenti li jimmaniggjaw l-a¢idu acetiku jiddependu
fuq il-koncentrazzjoni u jinkludu I-gilda, 1-ghajnejn, u l-irritazzjoni tas-sistema respiratorja (soluzzjoni ta’ 10-25 %)
u l-korruzjoni (soluzzjoni ta’ > 25 %) u li l-imlieh tal-acidu acetiku jitqiesu bhala irritanti hafna u riskju partikolari
ghall-ghajnejn. L-awtorita kkonkludiet ukoll li l-acidu acetiku u l-imlieh tieghu ghandhom il-potenzjal li jagixxu
bhala preservattivi fl-ghalf. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li
tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-acidu acetiku, l-acetat tal-kal¢ju u d-diacetat tas-sodju
jissodisfaw il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqgstant, jenhtieg li
l-uzu ta’ dawk is-sustanzi jigi awtorizzat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu
mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittivi.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi f ghalf ghall-bhejjem
(GUL 270, 14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524]/oj).

() EFSA Journal 2023;21(7):8176.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2571.

() EFSA Journal 2021;19(6):6615.
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(6)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanzi kkoncernati, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jappartejnu ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologic¢i” u ghall-grupp funzjonali
“preservattivi’, huma awtorizzati bhala addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1. L-acidu acetiku, l-acetat tal-kal¢ju u d-diacetat tas-sodju, kif awtorizzati skont id-Direttiva 70/524/KEE u t-tahlitiet
lesti minn qabel li fihom dawn l-addittivi, li jigu prodotti u ttikkettati qabel is-16 ta’ Jannar 2025 fkonformita mar-regoli
applikabbli qabel is-16 ta’ Lulju 2024 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet
ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-hut.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel is-16 ta’ Lulju 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Lulju 2024 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet inkwistjoni jekk ikunu mahsubin ghall-hut li jipproducu l-ikel.
3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel is-16 ta’ Lulju 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Lulju 2024 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet inkwistjoni jekk ikunu mahsubin ghall-hut 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 f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Gunju 2024.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1755/0j
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ANNESS

Numru ta’ Ko'nt'enut Konte'nut

TS N minimu massimu

llidenFlfl_. Additi Kompozizzjoni, formula kimika, lipte cljew Fid . Dispozizzioniiiet oh Tmiem il-perjodu tal-

]azgfn} 1ty deskrizzjoni, metodu analitiku la egqu]al a massima myg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ ispozizzjontjiet ohra awtorizzazzjoni
tat;ghlﬁév tal-annima ghalf komplet b’kontenut ta’

g ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: preservattivi

1a260 Acidu Kompozizzjoni tal-addittiv Hut - 2500 It-tahlit ta’ sorsi differenti tal-acidu | Is-16 ta’ Lulju 2034

acetiku Acidu acetiku > 99,8 % acetiku ma ghandux jeccedi Ilivelli

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Acidu acetiku > 99,8 %

C,H,0,

Nru tal-CAS 64-19-7
lma<0,15%

Materja mhux volatili < 30 mg/kg
Acidu formiku u l-imlieh tieghu u
materjal ossidabbli ichor < 0,5 g/kg
Prodott permezz ta’ sintezi kimika
inkluza l-produzzjoni tac-celluloza
(bhala prodott sekondarju)

Metodu ta’ analizi ()
Ghad-determinazzjoni tal-acidu ace-
tiku bhala acidu acetiku totali fl-addit-
tiv tal-ghalf, fit-tahlitiet lesti minn qabel
u fl-ghalf kompost:

Kromatografija jonika b'detezzjoni tal-
konduttivita, IC-CD (EN 17294)

massimi permessi fl-ghalf komplet.
Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahli-
tiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf ghandhom jis-
tabbilixxu I-proceduri operattivi u
l-mizuri organizzattivi x-xierqa biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali li jir-
rizultaw mill-uzu tieghu. Meta dawk
ir-riskji majkunux jistghu jitnehhew
b’dawn il-proceduri u mizuri, l-ad-
dittiv u t-tahlitet lest minn qabel
ghandhom jintuzaw b’taghmir per-
sonali ghall-protezzjoni tal-gilda,
tal-ghajnejn u tan-nifs.
Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-
dittiv, tat-tahlitiet lesti minn qabel
u tal-ghalf relatat, ghandu jigu indi-
kat dan li gej: “L-uzu simultanju ta’
acidi organici differenti huwa kon-
traindikat fejn jintuza wiehed jew
aktar minnhom fil-kontenut massi-
mu permess jew qrib tieghu”.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Kontenut Kontenut
Numru ta’ Speci iew minimu massimu
identifikazz- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kSte ()Jri'a Fti massima Disposizzioniiiet ohra Tmiem il-perjodu tal-
joni tal- metodu analitiku | 501y | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ ghalf p jonyj awtorizzazzjoni
addittiv tal-annima komplet b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: preservattivi
1a262 Diacetat tas- Kompozizzjoni tal-addittiv Hut 2500 (bhala acidu It-tahlit ta’ sorsi differenti tal-aci- Is-16 ta' Lulju 2034
sodju Diacetat tas-sodju > 97 % acetiku) du acetiku ma ghandux jeccedi

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Diacetat tas-sodju (anidruz u triidrat)

NaC,H;0,

Nru tal-CAS 126-96-5

Acetat tas-sodju > 58 %

Acidu acetiku > 39 %

llma<2%

Adidu formiku u l-imlieh tieghu u materjal ossidabbli
iehor < 1 glkg

Prodott b'sintezi kimika

Metodu ta’ analizi (")

Ghad-determinazzjoni tas-sodju fl-addittiv tal-ghalf:
EN1SO 6869: spettrometrija tal-assorbiment atomiku
(AAS); jew

EN 15510: spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament (ICP-AES)

Ghad-determinazzjoni tad-diacetat tas-sodju bhala
acidu acetiku totali fl-addittiv tal-ghalf, fit-tahlitiet lesti
minn qabel u fl-ghalf

Kromatografija jonika b'detezzjoni tal-konduttivita,
IC-CD (EN 17294)

-livelli massimi permessi
fl-ghalf komplet.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel, l-ope-
ratur tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu l-proce-
duri operattivi u l-mizuri orga-
nizzattivi x-xierqa biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali
jirrizultaw mill-uzu tieghu. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux jistghu
jitnehhew b'dawn il-proceduri u
mizuri, l-addittiv u t-tahlitet lest
minn qabel ghandhom jintuzaw
btaghmir personali ghall-pro-
tezzjoni tal-gilda, tal-ghajnejn u
tan-nifs.

Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-
addittiv, tat-tahlitiet lesti minn
qabel u tal-ghalf relatat, ghandu
jigu indikat dan li gej: “L-uzu si-
multanju ta’ acidi organici diffe-
renti huwa kontraindikat fejn
jintuza wiehed jew aktar minn-
hom fil-kontenut massimu per-
mess jew qrib tieghu”.

() Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta' Referenza li gej: https://joint-research-centre.c.curopa.eu/eurl-fa-curl-feed-additivesfeurl-fa-authorisation eurl-fa-evaluation-reports_en
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Kontenut minimu Kontenut massimu

Numru @ Kompoizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu Speci jew
idenltiﬁ[li(g?zjoni Addittiv pozizZjont, andl tikuv jon, katego.rija ltal- Ftd massima g t2 additv ghal kull kg te' ghalf Komple Dispozizzjonijiet ohra Tmiem il-perjodu tal-awtorizzazzjoni
{akaddicay annima bkontenut ta' ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: preservattivi
1a263 Acetattalkalcju | Kompozizzjoni tal-addittiv Hut 2500 It-tahlit ta’ sorsi differenti tal-aci- Is-16 ta’ Lulju 2034
(anidruz u Acetat tal-kalcju > 98,7 % (bhala acidu du acetiku ma ghandux jeccedi
monoidrat) Forma solida acetiku) livelli massimi permessi

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Acetat tal-kalcju > 98,7 %

C,HyCa0,

Nru tal-CAS 62-54-4

llma<6%

Acidu formiku u l-imlieh tieghu u materjal ossidabbli
iehor < 1 glkg

Prodott b'sintezi kimika

Metodu ta’ analizi (!)

Ghad-determinazzjoni tal-kalcju fl-addittiv tal-ghalf:
EN1SO 6869: spettrometrija tal-assorbiment atomiku
(AAS); jew

EN 15510: spettrometrija tal-emissjoni atomika bi
plazma akkoppjata induttivament (ICP-AES)

Ghad-determinazzjoni tal-acetat tal-kal¢ju bhala acidu
acetiku totali fl-addittiv tal-ghalf, fit-tahlitiet lesti minn
qabel u fl-ghalf

Kromatografija jonika b'detezzjoni tal-konduttivita,
IC-CD (EN 17294)

fl-ghalf komplet.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel, l-ope-
raturi tan-negozj tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu l-proce-
duri operattivi u l-mizuri orga-
nizzattivi x-xierqa biex jindiiz-
zaw ir-riskji potenzjali
jirrizultaw mill-uzu tieghu. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux jistghu
jitnehhew b'dawn il-proceduri u
mizuri, l-addittiv u t-tahlitet lest
minn qabel ghandhom jintuzaw
btaghmir personali ghall-pro-
tezzjoni tal-gilda, tal-ghajnejn u
tan-nifs.

Flistruzjonijiet ghall-uzu tal-
addittiv, tat-tahlitiet lesti minn
qabel u tal-ghalf relatat, ghandu
jigu indikat dan li gej: “L-uzu si-
multanju ta’ acidi organici diffe-
renti huwa kontraindikat fejn
jintuza wiehed jew aktar minn-
hom fil-kontenut massimu per-
mess jew qrib tieghu”.

() Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta' Referenza li gej: https://joint-research-centre.c.curopa.eu/eurl-fa-curl-feed-additivesfeurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_en
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