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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1400
tal-5 ta’ Ottubru 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-etil ester tal-acidu f-apo-8™-karotenojku bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg
ghas-simna, ghat-tigieg tal-bajd u ghall-ispecijiet minuri tat-tjur ghas-simna u tal-bajd

(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 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 biex tinghata din l-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 () u I-
Artikolu 4 tal-istess Regolament ghall-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ addittiv.

(2)  L-etil ester tal-acidu p-apo-8-karotenojku gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien fkonformitd mad-Direttiva
70/524/KEE bhala addittivi tal-ghalf ghat-tjur i jiffurmaw parti mill-grupp funzjonali “koloranti, inkluz pigmenti”,
taht l-intestatura “karotenojdi u ksantofilli”. Sussegwentement, l-addittiv 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-Artikoli 4 u 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-etil ester tal-acidu [-apo-8-karotenojku fl-ilma tax-xorb u ghall-
evalwazzjoni mill-gdid tal-etil ester tal-acidu f-apo-8-karotenojku bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghas-simna,
ghat-tigieg tal-bajd u ghall-ispecijiet minuri tat-tjur ghas-simna u tal-bajd. L-applikant talab li l-addittiv jigi
kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “koloranti”. Mal-applikazzjoni
ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-8 ta’ Marzu 2016 () u tat-12 ta’ Novembru 2019 (¥), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-etil ester tal-acidu p-apo-8'-karotenojku
ma ghandux effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet
ukoll li l-etil ester tal-ac¢idu f-apo-8-karotenojku mhuwiex irritant ghall-gilda u ghall-ghajnejn, u mhuwiex
sensitizzatur tal-gilda. Dwar it-tossicita mal-inalazzjoni tal-etil ester tal-acidu f-apo-8'-karotenojku, I-Awtorita ma
tistax tikkonkludi dwar ir-riskju tal-utenti bl-inalazzjoni. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri
protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv
kkoncernat huwa effettiv biex izid il-kulur lill-ikel li gej mill-annimali. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’
rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi
tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea stabbilit bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(5)  Firrigward tal-uzu fl-ilma tax-xorb, il-Kummissjoni tgis li l-uzu simultanju tal-addittiv fl-ilma tax-xorb u fl-ghalf
difficli jigi gestit, peress li hemm livelli massimi stabbiliti ghal ragunijiet ta’ sikurezza u hemm ukoll addittivi ohra li
fihom il-ksantofilli u l-karotenojdi li jistghu jintuzaw fl-ghalf. L-uzu simultanju tal-etil ester tal-acidu p-apo-8'-
karotenojku fl-ilma tax-xorb u fl-ghalf izid il-modi ta’ amministrazzjoni u r-riskju li jingabzu l-livelli massimi
awtorizzati ghall-addittivi li fihom il-ksantofilli u l-karotenojdi. B'’konsegwenza ta’ dan, jenhtieg li l-uzu fl-ilma tax-
xorb jigi michud.

() 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 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6)  I-valutazzjoni turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-uzu tal-etil ester tal-acidu f-apo-8-karotenojku jenhtieg li jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghas-sustanza kkoncernata
mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, huwa xieraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u mill-grupp funzjonali

“koloranti”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

Artikolu 2

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li jiffurmaw parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u mill-grupp funzjonali
“koloranti”, ma ghandhiex tintuza fl-ilma tax-xorb.

Artikolu 3
1. Is-sustanzi specifikati fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dawk is-sustanzi, li jigu prodotti u ttikkettati
qabel is-26 ta’ April 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-26 ta’ Ottubru 2020 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-
suq u jintuzaw sas-26 ta’ Ottubru 2021.
2. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li filhom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness, li jigu prodotti u ttikkettati qabel

is-26 ta’ Ottubru 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-26 ta’ Ottubru 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sas-26 ta’ April 2022.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-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-5 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Konte- Konte-
nut
Numru nut mas-
ta’ Spedii . mmima |- Tmiem il-
. . v .. . . peci jew Eta . . . . . ,
identifi- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, katecoriia tal- | mas- Livelli massimi tar- Dispozizzioniiiet ohrain perjodu ta
kazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku 8071 1 . mg ta’ sustanza residwi P jony J awtorizzazz-
tal- annima SIMa | attivajkg ta’ ghalf joni
addittiv komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittiv sensorjali. Grupp funzjonali: Koloranti. (ii) sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu I-kulur lill-ikel li gej mill-annimali
2a160f |Etil ester tal- | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg ghas- — — 15 |— 20 mg etil ester tal-|1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-| 26.10.2030
acidu f-apo- | Etil ester tal-acidu [-apo-8-karote-|simna u speci- acidu p-apo-8'-karote |  addittiv u tat-tahlita lesta minn
8-karote- | nojku. jiet minuri ta’ nojku kg isfar tal-bajd |  gabel ghandhom jigu indikatil-
nojku; Ossidu tat-trifenil fosfina (TPPO) < 100 | tjur ghas- (tessut imxarrab). kundizzjonijiet tal-hzin u l-is
mg/kg. simna. — 8mgetil ester tal-acidu | tabbilta waqt it-trattament
3 . . ] [-apo-8'-karotenojku bis-shana.
Karatterizzazzjoni  tas-sustanza | Tigieg Fal—bgdu — — 5 kg fiwied (tessut imxar | 2. L-etil ester tal-acidu p-apo-8'-
attiva . , Gur minuri tal- rab). karotenojku ghandu jitgieghed
EU! ester tal-acidu  f-apo-8'-karote- | bajd. — 2,5 mg etil ester tal-| fis-suq u jintuza bhala addittiv
nojku. acidu p-apo-8-karote-|  fil-forma ta’ preparat.

Formula kimika: C5,H,,0,

Numru CAS: 1109-11-1

Forma solida prodotta permezz ta’ sin-
tezi kimika.

Kriterji ta’ purita: = 97 % isomeri kollha.

Metodu analitiku

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-etil ester
tal-acidu B-apo-8'-karotenojku fil-
preparat tal-addittiv tal-ghalf: spet
trofotometrija £446 nm.

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-etil ester
tal-acidu p-apo-8'-karotenojku fit-
tahlitiet lesti minn gabel u fl-ghalf
tal-annimali: Kromatografija Lik
wida bi Prestazzjoni Gholja fFazi
Normali flimkien ma’ detezzjoni
vizibbli (NP-HPLC-VIS, 446 nm).

nojku kg gilda/xaham
(tessut imxarrab).

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn qabel, l-ope
raturi tan-negozju tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proce
duri operazzjonali u mizuri or
ganizzattivi biex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu. Meta dawn ir-riskiji
ma jkunux jistghu jigu elimina
ti jew imnaqqgsa ghall-minimu
bi proceduri u mizuri ta’ dan it-
tip, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintu
zaw b'taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz protezzjoni
tal-ghajnejn, tal-gilda, u tan-
nifs.
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