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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 8032013
tat-22 ta’ Awwissu 2013

dwar l-awtorizzazzjoni tal-acidu foliku 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 partikolarment I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-anni-
mali u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali
awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 tar-Regolament jistipula
l-valutazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-
Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  L-acidu foliku kienu awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien
skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf
ghall-uzu fl-ispeci kollha tal-annimali bhala parti mill-
grupp “Vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb
kimikament li jkollhom effett simili”. Dan il-prodott
imbaghad iddahhal fir-Registru tal-Unjoni Ewropea tal-
addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont I-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 tal-
ac¢idu foliku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha
tal-annimali, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kate-
gorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”. Dik I-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-partikolaritajiet
u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  H-opinjoni taghha tal-24 ta’ April 2012 (%), l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu fl-ghalf, 1-ac¢idu
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foliku ma ghandux effett negattiv fuq sahhet l-annimali, u
mhux mistenni li johloq riskju addizzjonali ghall-
ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li ma ghandu
jingala’ l-ebda thassib dwar is-sikurezza sakemm jittichdu
l-mizuri xierqa ta’ protezzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf
fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgqaf
bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-acidu foliku turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghaldag-
stant, l-uzu ta’ din is-sustanza ghandu jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazz-
joni minnufih tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li jigi stabbilit perjodu tranzitorju
ghar-rimi tal-hazniet ezistenti tal-addittiv, tal-pretahlitiet
u tal-ghalf kompost li jkun fihom minnu, kif awtorizzat
bid-Direttiva 70/524/KEE.

7) [-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi ‘addittivi nutrizzjonali’ u mill-grupp funzjonali
‘vitamini, pro-vitamini u sustanzi ddefiniti sew kimikament li
ghandhom effett simil’, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutri-
ment tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak -
Anness.

Artikolu 2

[l-preparazzjoni specifikata fl-Anness u 1-ghalf li jkun fih dik il-
preparazzjoni, li huma prodotti u ttikkettati qabel it-12 ta’
Marzu 2014 skont ir-regoli applikabbli qabel it-12 ta’ Settembru
2013 jistghu jibqghu jitqieghdu fuq is-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 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, it-22 ta’ Awwissu 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Numru ta’
identifikazzjoni

Isem id-detentur
tal-awtorizzazz-

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazz-

tal-addittiv joni mg/kg tal-ghalf komplet b’kontenut ta’ joni
umdita ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, pro-vitamini u sustanzi definiti sew kimikament li ghandhom effett simili
3a316 — Acidu Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet kollha — — — . Jekk  il-preparazzjoni  fiha It-12 ta’
Foliku tal-annimali addittiv teknologiku jew Settembru 2023

Preparazzjoni ta’ acidu foliku,
forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Isem: acidu foliku

Formula kimika: C;qH;4N;O¢
Nru tal-CAS: 59-30-3.

Prodott bsintezi kimika

Purita: Mhux ingas minn 96 %
acidu foliku, bazi anidruza

Kriterji ta’ purita: kif stabbiliti mis-
6 Edizzjoni tal-Farmakopea
Ewropea 01/2008/0067

Metodu tal-Analizi (1)

— Ghall-kwantifikazzjoni tal-acidu
foliku fl-addittiv tal-ghalf u
tahlitiet minn qabel: Kromato-
grafija Likwida ta’ Prestazzjoni
Gholja ta’ Fazi Riversata bl-uzu
ta” detettur tal-UV (RP-HPLC-
uv).

— Ghall-kwantifikazzjoni ta’ folati
totali (inkluz acidu foliku
mizjud) fl-ghalf u l-ilma:
Analizi mikrobijologika —
ibbazata fuq il-metodu EN
14131CEN ivvalidat fuq prova
interlaboratorja.

materjali tal-ghalf li ghalihom
il-kontenut massimu jkun
iffissat jew li hija suggetta ghal
restrizzjonijiet ohra, il-mani-
fattur tal-addittiv tal-ghalf
ghandu jipprovdi din l-infor-
mazzjoni lill-konsumaturi.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u l-pretahlitiet, indika
l-kundizzjonijiet tal-hazna u
tal-istabilita.

. L-acidu foliku jista’ tintuza

wkoll fl-ilma ghax-xorb.

. Ghas-sikurezza: waqt l-imma-

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

(") I1d-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li

gej: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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