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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 870/2012
tal-24 ta’ Settembru 2012

dwar l-awtorizzazzjoni tan-naringin bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-annimali

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ("), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtoriz-
zazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprovdi
ghar-rievalwazzjoni ta’ addittivi awtorizzati skont id-
Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(20  In-naringin kien awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien
b’konformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv
fl-ghalf ghall-uzu fl-ispeci tal-annimali kollha. Dan I-
addittiv tal-ghalf wara ddahhal fir-Registru Komunitarju
tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Arti-
kolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regola-
ment, tressqet applikazzjoni ghar-rievalwazzjoni tan-
naringin bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-
annimali, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-katego-
rija tal-addittivi “addittivi sensorji”. Dik l-applikazzjoni
kienet akkumpanjata mill-partikolaritajiet u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(4)  H-opinjoni taghha tat-12 ta’ Ottubru 2011 (?), l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, in-naringin
ma ghandux effett negattiv fuq sahhet l-annimali, sahhet
il-bniedem jew l-ambjent, u li hu effika¢i bhala sustanza
ghat-toghma. Hija kkonkludiet li l-ebda hsibijiet dwar is-
sigurta ma ghandhom jinqalghu sakemm jittiehdu mizuri
xierqa ta’ protezzjoni. L-Awtorita tgis li ma hemmx
bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ta’ monitoragg ghal wara t-
tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf imressaq
mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea stabbilit
permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
() GU L 270, 14.12.1970, p. 1.
() EFSA Journal 2011; 9(11):2416.

(5)  I-valutazzjoni tan-naringin turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulat fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Konsegwentement,
l-uzu ta’ din is-sustanza ghandu jigi awtorizzat kif speci-
fikat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

(6)  Minhabba li huma introdotti modifiki fil-kundizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni tan-naringin u minhabba li ma hemm
l-ebda effetti immedjati diretti fuq is-sigurta, qabel l-awto-
rizzazzjoni ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli
sabiex il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom
biex jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda li jirrizultaw mill-
awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, huwa xieraq li jithalla
perjodu ta’ tranzizzjoni ghad-disponiment tal-hazniet
ezistenti tan-naringin, kif awtorizzat b’konformita mad-
Direttiva 70/524/KEE u tal-ghalf li fih in-naringin.

(7)  Huwa ferm kumpless ghall-operaturi biex jadattaw ripe-
tutament u minn jum ghall-iehor ghat-tikketti tal-ghalf li
fih addittivi differenti li jkunu gew awtorizzati successi-
vament skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 10(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 u li ghalihom iridu
jitharsu regoli godda dwar it-tikkettjar. Ghalhekk huwa
xieraq li jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi
billi jinghata perjodu ta’ zmien li jippermetti konverzjoni
bla xkiel tat-tikkettjar.

(8)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

[s-sustanza naringin specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-
kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u mill-grupp funzjonali
“komposti ghat-toghma”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-
nutriment tal-annimali bil-kundizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2
Rekwiziti tat-tikkettjar

Ghalf li fih in-naringin ghandu jkun ittikkettat skont dan ir-
Regolament sa mhux aktar tard mill-25 ta’ Mejju 2013.

Madankollu, ghalf li fih in-naringin li jkun gie ttikkettjat skont
id-Direttiva 70/524/KEE qabel il-25 ta’ Mejju 2013 jista’ jkompli
jitgieghed fis-suq sakemm jispiccaw il-hazniet.
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Artikolu 3
Mizuri ta’ tranzizzjoni

Hazniet ezistenti ta’ ghalf li fih in-naringin dakinhar li jidhol fis-sehh dan ir-Regolament jistghu jibqghu
jitqieghdu fis-suq u jintuzaw bil-kundizzjonijiet tad-Direttiva 70/524/KEE sakemm jigu ezawriti.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh il-25 ta’ Novembru 2012.

Dan id-dokument ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Settembru 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru @@’ Isem id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni Spedi jew minimu massimu Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni | tal-awtorizzazz- Addittiv P jon, s jont, kategorija ta’ Eta massima Dispozizzjonijet ohra , rpenodu.
o L metodu analitiku L , . , ta’ awtorizzazzjoni
tal-addittiv joni annimali mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ ilma ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi sensorji. Grupp funzjonali: komposti li jghinu fit-toghma
2b16058 — Naringin Il-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci — — — . Fl-istruzzjonijiet ~ ghall-uzu 1-25 ta’
. kollha tal- tal-addittiv u tat-tahlita lesta | Novembru 2022
Naringin imali . bel. indik
annimali minn qabel, indika t-tempe-

Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Naringin

Estratt mill-frott ta¢-Citru

Purita: min. 90 %

(25)-4H-1-Benzopiran-4-wiehed,7-((2-O-
(6-deossi-alfa-L-mannopiranosil)-beta-D-
glukopiranosil) ossi)-2,3-diidro-5- idrossi-
2-(4-idrossifenil)

Formula kimika: C,;H;,014
Nru tal-CAS 10236-47-2
FLAVIS 16.058

II-Metodu ta’ Analizi (1)

Ghad-determinazzjoni tan-naringin fl-

addittiv ghall-ghalf:

[l-metodu High Performance Liquid Chro-
matography (HPLC) konness mal-UV
detector (il-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 2.2.29).

. Ghas-sikurezza:

ratura ghall-hazna, kemm
Zmien tista’ tinzamm il-
hazna, u l-istabbilta ghall-
pelleting.

. Uzu rakkomandat sa

5 mglkg ghall-ghalf shih.

waqt -
immaniggar ghandha tintuza
protezzjoni tan-nifs, tal-
gilda, u tal-ghajnejn.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza: http:|/irmm.jrc.ec.curopa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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