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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 5/ 1415
tal-20 ta’ Awwissu 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-astaksantin bhala addittiv tal-ghalf ghall-hut, il-krusta¢ji u I-hut
ornamentali

(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
dwar 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 jipprovdi ghall-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
ghar-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprovdi
ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  L-astaksantin kienet giet awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien b’konformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf ghas-salamun, it-troti u l-hut ornamentali. Imbaghad dan il-prodott iddahhal fir-Registru tal-
addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, b’konformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, u flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqu
zewg applikazzjonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-astaksantin u tal-preparazzjonijiet taghha ghas-salmun, it-
troti u l-hut ornamentali, u b’konformita mal-Artikolu 7 tal-imsemmi Regolament, ghal uzu gdid ghall-krustacji u
ghall-hut l-iehor li mhuwiex salamun u troti. L-applikant talab li dan l-addittiv jitnizzel fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi sensorji”. Ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-20 ta® Mejju 2014 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li bil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu fl-ghalf, l-astaksantin ma thallix effetti hziena fuq is-sahha
tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-astaksantin hija effikaci
ghal-lewn tal-laham tal-hut, tal-epidermide tal-krusta¢ji u tal-qoxra tal-hut ornamentali. Filwaqt li kkonkludiet
ukoll li ma ghandux ikun hemm thassib dwar is-sikurezza ghall-utenti. L-Awtorita jidhrilha li ma hemmx bzonn
rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni. Din ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf, li ressaq il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-astaksantin turi li ntlahqu l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din is-sustanza ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-
Anness ta’ dan ir-Regolament. Ghandhom jigu stabbiliti l-kontenuti massimi ghall-astaksantin.

(6)  Billi ghal ragunijiet ta’ sikurezza ma hemmx bzonn li jigu applikati minnufih il-modifiki fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom
biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li ggib maghha l-awtorizzazzjoni.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-

Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u mill-grupp funzjonali
“koloranti”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali bil-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, 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 2014; 12(6):3724 u EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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Artikolu 2

1. Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dik is-sustanza, li jigu prodotti u
tikkettati qabel 1-10 ta’ Marzu 2016 skont ir-regoli applikabbli qabel I-10 ta’ Settembru 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li jkun fihom is-sustanza specifikata fl-Anness u li jigu prodotti u tikkettati
qabel 1-10 ta’ Settembru 2016 skont ir-regoli applikabbli qabel 1-10 ta’ Settembru 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-hut.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li jkun fihom is-sustanza specifikata fl-Anness u li jigu prodotti u tikkettati

qabel I-10 ta’ Settembru 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel I-10 ta’ Settembru 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-hut ornamentali.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Awwissu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru tal- Isem id- Spedi iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- i~ Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pectjev Eta o perjodu tal-
- . Addittiv o kategorija ) , o Dispozizzjonijiet ohra .
zjoni tal- | awtorizzaz- metodu analitiku tal-annimal | Tassima mg/kg ta’ sustanza attiva ta awtorizzaz-
addittiv zjoni al-anmima ghalf shih bi 12 % kontenut zjoni
umdu
Kategorija ta’ addittivi sensorji. Grupp funzjonali: a. koloranti (ii) sustanzi li meta jinghalfu lill-annimali jzidu l-lewn tal-ikel Ii jkun gej mill-annimali
2al161j — L-astaksan- | Kompozizzjoni tal-addittiv II-hut — — 100 1. L-astaksantin tista’ tit- | 1-10 ta’ Set-
tin i . gieghed fis-suq u tin- tembru
L-astaksantin tuza bhala addittiv fl- 2025
[l-krustagji — — 100 ghamla ta’ preparaz-

Ossidu tat-trifenilfosfina (TPPO) < 100 mg/kg

Diklorometan < 600 mg/kg

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

L-astaksantin
C4OH5204
Nru CAS: 7542-45-2

L-astaksantin, fforma solida, prodotta per-
mezz ta’ sintezi kimika

Kriterji tal-purita:

— Assagg (espress fastaksantin): minimu ta’
96 % tas-sustanzi koloranti kollha.

— Karotenojdi ohra hlief l-astaksantin: mas-
simu ta’ 5 % tas-sustanzi koloranti kollha.

Metodu tal-Analizi (1)

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-astaksantin fil-
preparazzjoni tal-addittivi tal-ghalf: spet-
trofotometrija fi 431 nm.

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-astaksantin fit-
tahlitiet lesti minn qabel u fl-ghalf: Kroma-
tografija Likwida ta’ Prestazzjoni Gholja
fFazi Normali flimkien ma’ individwaz-
zjoni vizibbli (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. It-tahlita

. Ghas-sikurezza:

zjoni.

. Fl-istruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn ga-
bel, indika l-kundizzjo-
nijiet tal-istabbilta u
tal-hazna.
tal-astaksan-
tin ma’ karotenojdi u
ksantofilli ohrajn ma
ghandhiex tagbez il-
100 mglkg ta’ ghalf
komplut (12 % konte-
nut umdu).

waqt
il-manipulazzjoni
ghandhom jintlibsu 1-
protezzjoni  ghan-nifs
u n-nuccalijiet u l-in-
gwanti tas-sikurezza.

(') Id-dettalji dwar il-metodi tal-analizi jinsabu fis-sit web tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi tal-Ghalf: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Kontenut Kontenut
Numru tal- Isem id- Sped i minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pectjew Eta L perjodu ta’
o . ittiv - kategorija ) , o Dispozizzjonijiet ohra -
zjoni tal- awtorizzaz- metodu analitiku tal-annimal | Massima mg/kg ta’ sustanza attiva ta awtorizzaz-
addittiv zjoni ghalf shih bi 12 % kontenut zjoni
umdu
Kategorija ta’ addittivi sensorji. Grupp funzjonali: a. koloranti (iii) sustanzi li jaffettwaw tajjeb il-lewn tal-hut ornamentali jew tal-ghasafar
2a161;j — L-astaksan- | Kompozizzjoni tal-addittiv II-hut or- — — 100 1. L-astaksantin tista’ tit- | 1-10 ta’ Set-
tin L-astaksantin namentali gieghed fis-suq u tin- tembru
tuza bhala addittiv fl- 2025

Ossidu tat-trifenilfosfina (TPPO) < 100 mg/kg
Diklorometan < 600 mg/kg

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
L-astaksantin

C4OH5204

Nru CAS: 7542-45-2

L-astaksantin, fforma solida, prodotta per-
mezz ta’ sintezi kimika

Kriterji tal-purezza:

— Assagg (espress fastaksantin): minimu ta’
96 % tas-sustanzi koloranti kollha.

— Karotenojdi ohra hlief l-astaksantin: mas-
simu ta’ 5 % tas-sustanzi koloranti kollha.

Metodu tal-Analizi ()

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-astaksantin fil-
preparazzjoni tal-addittivi tal-ghalf: spet-
trofotometrija fi 431 nm.

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-astaksantin fit-
tahlitiet lesti minn gabel u fl-ghalf: Kroma-
tografija Likwida ta’ Prestazzjoni Gholja
fFazi Normali flimkien ma’ individwaz-
zjoni vizibbli (NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. It-tahlita

. Ghas-sikurezza:

ghamla ta’ preparaz-
zjoni.

. Hl-istruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qa-
bel, indika l-kundizzjo-
nijiet tal-istabbilta u
tal-hazna.
tal-astaksan-
tin ma’ karotenojdi u
ksantofilli ohrajn ma
ghandhiex tagbez il-
100 mglkg ta’ ghalf
komplut (12 % konte-
nut umdu).

waqt
il-manipulazzjoni
ghandhom jintlibsu -
protezzjoni  ghan-nifs
u n-nuccalijiet u l-in-
gwanti tas-sikurezza.

(") Id-dettalji dwar il-metodi tal-analizi jinsabu fis-sit web tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi tal-Ghalf: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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