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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/244
tas-16 ta’ Frar 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-Isfar tal-Kinolina bhala addittiv fl-ghalf ta’ annimali li ma jintuzawx fil-
produzzjoni tal-ikel

(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. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi l-
valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  L-Isfar tal-Kinolina kien awtorizzat minghajr skadenza taz-zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE, bhala parti mill-
grupp ta’ “Koloranti”, bhala addittiv tal-ghalf ma’ ghadd ta’ oggetti tal-ghalf ghall-annimali li ma jintuzawx fil-
produzzjoni tal-ikel. Sossegwentement dan il-prodott iddahhal fir-Registru tal-addittivi fl-ghalf, stabbilit fl-
Artikolu 17 tar-Regolament KE Nru 1831/2003, bhala prodott ezistenti, bi gbil mal-Artikolu 10(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, u bi gbil
ma’ dan l-Artikolu, tressqet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-Isfar tal-Kinola bhala addittiv fl-ghalf
ghall-annimali li ma jintuzawx fil-produzzjoni tal-ikel, u bi qbil mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, l-applikant
talab li dan l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-“addittivi sensorji”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-10 ta’ Lulju 2013, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-Isfar tal-Kinolina ma jhallix effetti hziena fuq is-sahha tal-annimali u tal-
bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li meta titgies l-evidenza mressqa mill-applikant, ma
tistax tigi evalwata l-effikacja tal-Isfar tal-Kinolina fejn ghandhom x’jaqsmu d-doza u t-tip ta’ oggetti tal-ghalf u kif
dawn ghandhom ikunu pprocessati. Izda l-Awtorita qalet ukoll li fil-kaz ta’ dan l-addittiv, li huwa awtorizzat li
jintuza fl-ikel, fejn il-funzjoni tieghu fl-ghalf hija l-istess bhal dik fl-ikel, jista’ jkun li ma hemmx bzonn izjed
provi tal-effika¢ja tieghu. Billi ivell massimu rakkomandat ta’ dan l-addittiv propost mill-Awtorita huwa simili
ghal-livelli li huma awtorizzati ghall-ikel ftipi differenti ta’ prodotti, il-Kummissjoni kienet tal-fehma li hemm
bizzejjed provi tal-effikacja ta’ din is-sustanza. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li jinhtiegu rekwiziti specifici ghall-
monitoragg wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi fl-
ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-Isfar tal-Kinolina turi li gew sodisfatti I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif jistipula I-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqstant, l-uzu ta’ din is-sustanza ghandu jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Billi mhijiex mehtiega minnufih l-applikazzjoni ta’ tibdiliet fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni minhabba
ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu tranzitorju biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29. _
() Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GUL 270, 14.12.1970, p. 1).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikatat fl-Anness, tal-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u tal-grupp funzjonali “koloranti: sustanzi

li jzidu jew ireggghu l-kulur fl-oggetti tal-ghalf”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali suggett ghall-kundiz-
zjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Is-sustanza specifikata fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dik is-sustanza, li jigu maghmula u tikkettati qabel id-9 ta’ Marzu
2017 skont ir-regoli applikabbli qabel id-9 ta’ Marzu 2015 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Frar 2015.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

In-numru
ta’ identifi-
kazzjoni tal-
addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku

Speci jew kate-
gorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg ta’

ghalf shih b’kontenut ta’
umdita ta’ 12 %.

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi sensorji. Grupp funzjonali: Koloranti. (i) sustanzi li jz

idu jew jaghtu lu

ra l-kulur fil-prodotti tal-ikel;

2a104

Isfar tal-Ki-
nolina

Kompozizzjoni tal-addittiv

Isfar tal-Kinolina

L-Isfar tal-Kinolina huwa deskritt bhala melh tas-
sodju (il-komponent ewlieni)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Il-percentwali tal-komponenti tal-Isfar tal-Kinolina
huma:

— 2-(2-kinolil) indan-1,3-dione-disulfonati:
> 80 %;

— 2-(2-kinolil)
<11 %;

— 2-(2-kinolil) indan-1,3-dione-trisulfonati: < 7 %.

Formula kimika: C,;H,N Na,O,S, (melh tas-sodju)

Nru CAS: 8004-92-0 (komponent ewlieni)

Isfar tal-Kinolina fforma solida, maghmul b’sintezi

kimika

Kriterji ta’ purita:

indan-1,3-dione-monosulfonati:

Sustanza li taghti I-kulur li = 70 % minnha huma
espressi bhala melh tas-sodju

Imluha tal-kal¢ju u tal-potassju < 30 %

Metodi analitici (*)
Ghall-kwantifikazzjoni tat-total tal-kontenut tas-sus-
tanzi koloranti tal-Isfar tal-Kinolina fl-addittiv tal-

ghalf u fl-ghalf: spettrofotometrija fi 411 nm (il-
monografiji FAO JECFA Nru. 1, Vol. 4).

Annimali li
ma jintuzawx
fil-produz-
zjoni tal-ikel

— 25

. Ghas-sikurezza:

1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu

tal-addittiv. u tat-tahlita
lesta, indika I-kundizzjoni-
jiet tal-hazna u tal-istab-
bilta.

waqt -
uzu ghandhom jintlibsu 1-
protezzjoni ghan-nifs, in-
nuccalijiet u l-ingwanti
tas-sikurezza.

1d-9 ta’ Marzu
2025

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea: https:/[ec.europa.eu/jrc/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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