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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.8.2015

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 5/ 1426
tal-25 ta” Awwissu 2015

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-ac¢idu benzojku, it-timol, l-ewgenol u l-piperin
bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, ghat-tigieg li jbidu, specijiet minuri tat-tjur ghas-
simna u mrobbija ghall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Product)

(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 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni tal-acidu benzojku, it-timol, l-ewgenol u l-piperin. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-
dettalji u d-dokumenti mitluba skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-acidu benzojku, it-timol, l-ewgenol u I-
piperin bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, ghat-tigieg li jbidu, specijiet minuri tat-tjur ghas-simna u
mrobbija ghall-bajd, 1i trid tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zoologici”.

Fl-opinjonijiet taghha tas-7 ta’ Marzu 2012 (%) u t-28 ta’ Ottubru 2014 (}) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni tal-acidu benzojku, it-
timol, l-ewgenol u l-piperin ma ghandhiex effett negattiv fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew l-ambjent,
u li hija ghandha I-potenzjal li ttejjeb 1-ghalf biex tikseb proporzjon fit-tigieg ghas-simna. Hija kkunsidrat ukoll li
din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd. Billi wiehed jista’ jassumi li l-mod ta’ azzjoni
huwa l-istess fl-ispecijiet kollha ta’ tjur, din il-konkluzjoni tista’ tigi estrapolata biex tinkludi l-ispecijiet minuri ta’
tjur tas-simna u li jigu mrobbija ghall-bajd. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li jinhtiegu rekwiziti specifici ghall-
monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv
tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

[l-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-acidu benzojku, it-timol, l-ewgenol u l-piperin turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, 1-
uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimalj, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u ghall-grupp
funzjonali “addittivi Zooteknici ohra”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali, suggetta ghall-kundizzjo-
nijiet stabbiliti fdak I-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2012;10(3):2620.
(}) EFSA Journal 2014;12(11):3896.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Awwissu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem id-detentur Spedi iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- . - Kompozizzjoni, formola kimika, deskrizzjoni, metodu pect ) Eta L perjodu ta’
- tal-awtorizzaz- Addittiv - kategorija tal- - Dispozizzjonijiet ohra -
zjoni tal- Zioni analitiku annimal massima mg/kg tal-ghalf awtorizzaz-
addittiv ) komplet b’kontenut ta’ zjoni
umdita ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (titjib fil-parametri zooteknici).
4d10 DSM Nutritio- | Il-preparaz- Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg ghat- — — 300 . Hlistruzzjonijiet 15.9.2025
nal Products zjoni tal-acidu o - o tismin ghall-uzu tal-ad-
AG rapprezen- | benzojku, it- Il-p.reparaZZJor.n ta.l-ac.u.iu benzojku, it-timol, I- o dittiv u tat-tahlita
tata fl-UE minn | timol, l-ewge- | ewgenol, u I-piperin li jkollu kontenut ta* Tlglle)% 1m- lesta minn qabel,
DSM Nutritio- | nol, u l-pipe- . .. robbya indika l-kundiz-
nal Products rin — acidu benzojku 80 %-83 % ghall-bajd zjonijiet tal-hazna

Sp. z o.0.
II-Polonja

— timol 1 %-1,9 %
— ewgenol 0,5 %-1 %
— piperin 0,05 %-0,1 %

— benzilsalicilat, isoamilsali¢ilat u transanetol
< 0,6

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi

acidu benzojku (purita > 95,5 %): Numru CAS
C,H,0,: 65-85-0

timol ("): C,,H,,0 numru CAS 89-83-8
ewgenol (1): C,,H,,0, numru CAS 97-53-0
piperin ('): C,,H;,O;N numru CAS 94-62-2
[soamilsalicilat (!) numru CAS 87-20-7
Benzilsalicilat (') numru CAS 118-58-1

Transanetol (!) numru CAS 4180-23-8

Specijiet mi-
nuri ta’ tjur
tas-simna u
li jigu mrob-
bija ghall-
bajd

. Doza

u l-istabbilta waqt
il-process ta’ tger-

bib.

. L-addittiv

m’ghandux jithal-
lat ma sorsi ohra
ta acidu ben-
zojku jew Dben-
Zoati.

. Ghas-sikurezza:

waqt l-immanigg-
jar  ghandhom
jintuzaw  il-pro-
tezzjoni tan-nifs,
in-nué¢cali u l-in-
gwanti.

minima
rakkomandata
300 mglkg ta’
ghalf shih
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzaz-
zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formola kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut | Kontenut
minimu massimu
mg/kg tal-ghalf

komplet b’kontenut ta’
umdita ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tal-a¢idu benzojku fl-ad-
dittiv u fil-pretahlitiet tal-ghalf:

— Kromatografija Likwida ta’ Ezekuzzjoni
Gholja tal-Fazi Inversa abbinata ma’ detettur
tal-UV (RP-HPLC-UV).

Ghad-determinazzjoni tal-a¢idu benzojku fil-
pretahlita tal-ghalf:

— Spettrometrija ta’ Massa b'Dilwizzjoni ta’
Isotopi permezz ta’ Kromatografija b'fazi
Gassuza (GC-IDMS)

Ghad-determinazzjoni tat-timol, l-ewgenol u 1-
piperin fl-addittiv tal-ghalf:

— Kromatografija tal-Gass abbinat ma’ Ditekter
tal-Jonizzazzjoni tal-Flamma (GC-FID)

(') JECFA, Online Edition: “Specifications for Flavourings”. http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-flav/index.html#T
(3 Id-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-flav/index.html#T
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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