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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/1098
tal-24 ta’ Lulju 2020

li jikkon¢erna l-awtorizzazzjoni taz-zejt essenzjali tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.)
Maton 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 l-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
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 fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (.

(2)  Iz-zejt tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.) Maton gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien fkonformita
mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali fil-grupp “Sustanzi
aromatizzanti u palatabbli”. Sussegwentement il-prodott iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott
ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1)(b) 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 taz-zejt tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.)
Maton bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. L-applikant talab biex l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “komposti aromatizzanti”. Flimkien ma’ dik I-
applikazzjoni ntbaghtu d-dettalii u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-14 ta’ Mejju 2019 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, iz-zejt tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.) Maton ma ghandux
effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, is-sikurezza tal-konsumatur jew l-ambjent. Fin-nuqqas ta’ studji li jivvalutaw
is-sikurezza ghall-utenti, l-Awtorita ma setghetx taghmel konkluzjoni dwar is-sikurezza ghall-utenti meta juzaw l-
addittiv. Skont l-opinjoni, l-applikant ipproduca skeda tad-data tas-sikurezza ghaz-zejt tal-kardamomu, fejn gew
identifikati xi perikli. Il-perikli deskritti fl-iskeda tad-data tas-sikurezza huma, b'mod partikolari l-irritazzjoni tal-
gilda, l-irritazzjoni tal-ghajnejn, reazzjoni allergika tal-gilda u jaf ikun fatali jekk jinbela’. Ghalhekk, il-Kummissjoni
tgis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b’'mod
partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet ukoll li ladarba s-sustanza kkoncernata tintuza fl-ikel bhala aromatizzant u I-funzjoni taghha
fl-ghalf hija l-istess bhal dik fl-ikel, mhi mehtiega l-ebda turija ulterjuri ta’ effikacita fl-ghalf. L-Awtorita 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.

(6)  Ir-restrizzjonijiet u l-kundizzjonijiet jenhtieg li jigu previsti sabiex ikun jista’ jsir kontroll ahjar ta’ din is-sustanza.
Ghall-addittiv tal-ghalf ikkoncernat, il-kontenut rakkomandat jenhtieg jigi indikat fuq it-tikketta. Meta tali kontenut
jinqabez, certu informazzjoni jenhtieg li tkun indikata fuq it-tikketta tat-tahlitiet lesti minn gabel li jkun fihom I-
addittiv tal-ghalf.

(7)  l-valutazzjoni taz-zejt essenzjali tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.) Maton turi li I-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-uzu ta’
dak l-addittiv jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,

p-1).
() EFSA Journal 2019; 17(6):5721.
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(8)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanza kkoncernata, jixraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati jhejju
ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw minn din l-awtorizzazzjoni.

(9)  I-fatt li z-zejt essenzjali tal-kardamomu mill-Elettaria cardamomum (L.) Maton mhuwiex awtorizzat biex jintuza bhala
aromatizzant fl-ilma tax-xorb, ma jipprekludix l-uzu tieghu fl-ghalf kompost, li jinghata permezz tal-ilma.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u mill-grupp funzjonali
“komposti aromatizzanti”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

Artikolu 2

1.  Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dik is-sustanza, li jigu prodotti u ttikkettati
qabel is-16 ta’ Frar 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Awwissu 2020 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-
suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza kif specifikata fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
is-16 ta’ Awwissu 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Awwissu 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza kif specifikata fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel
is-16 ta’ Awwissu 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel is-16 ta’ Awwissu 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Lulju 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut

Numry ta’ Speci jew minimu massimu Tmiem il.
entifikazz- | gy, | Kompotizzjoni formula kimiks, desksizzjoni, | kategoria | E [y i sustanza v gha Disposizzjonijet ohra perjodu a
Jdd' : ol kull kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
addittv anmmat bkontenut ta’ ndewwa ta’
12 %
Kategorija: Addittiv sensorjali. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti
2b180 Zejt essenzjali tal- | Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispeci- - - - . L-addittiv ghandu jigi inkorporat fl-ghalf fil- | 16.8.2030
kardamomu - e .| jiet kollha forma ta’ tahlita lesta minn gabel.
Zejt essenzjali miz-zrieragh tal-Elettaria tal-anni-
cardamomurn (L.) Maton. mali . Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u tat-

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Zejt essenzjali miz-zrieragh tal-Elettaria
cardamomum (L.) Maton. kif definit mill-
ISO 4733:2004 tal-Organizzazzjoni In-
ternazzjonali  ghall-Istandardizzazzjoni
ghaz-zejt tal-kardamomu (E. cardamomum
(L.) Maton).

Acetat tat-terpineol: 30-42 % taz-zejt es-
senzjali.

Methyleugenol < 0,0002 % taz-zejt es-
senzjali.

Forma likwida.

Numru CAS 8000-66-6

Numru EINECS 288-922-1

Numru FEMA 2241

CoE: 180

Metodu analitiku (")

Ghad-determinazzjoni tal-acetat tat-terpi-

neol (markatur fitokimiku) fl-addittiv tal-

ghalf (zejt tal-kardamomu):

— kromatografija b’fazi gassuza abbinata
ma’ detezzjoni tal-jonizzazzjoni bi
flamma (GC-FID) - ISO 4733

tahlitiet lesti minn gabel, il-kundizzjonijiet
tal-hzin u tal-istabbilta ghat-trattament bis-
shana ghandhom jigu indikati.

. Fugq it-tikketta tal-addittiv ghandu jigi indikat

dan li gej: “Kontenut massimu rakkomandat
tas-sustanza attiva tal-ghalf komplet b’konte-
nut ta’ ndewwa ta’ 12 %: 5 mg/kg ta’ ghalf”.

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identifikaz-

zjoni, l-isem u l-ammont mizjud tas-sustanza
attiva ghandhom jigu indikati fuq it-tikketta
tat-tahlitiet lesti minn qabel, jekk il-kontenut
li gej tas-sustanza attiva fl-ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’ 12 % jinqabez:
5 mg/kg.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti

minn qabel, l-operaturi tan-negozju tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzattivi biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali mill-inalazzjoni, mill-
bligh, mill-kuntatt mal-gilda jew mill-kuntatt
mal-ghajnejn i jirrizultaw mill-uzu tagh-
hom. Meta dawk ir-riskji ma jistghux jigu eli-
minati jew jitnaqqsu ghal livell minimu per-
mezz ta’ tali pro¢eduri u mizuri, l-addittiv u t-
tahlitiet lesti minn gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir personali protettiv, inkluz b’pro-
tezzjoni ghall-ghajnejn u ghall-gilda.

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