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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/723
tal-5 ta’ Mejju 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-bijotina bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(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 ta’ 22 ta’ Settembru 2003
fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid ta” addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  I-bijotina kienet giet awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien bkonformitda mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Dan il-prodott imbaghad iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodott ezistenti, b’konformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, u flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqu
zewg applikazzjonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-bijotina u tal-preparazzjonijiet maghmulin minnha ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali u, b’konformita mal-Artikolu 7 tal-imsemmi Regolament, ghal uzu gdid fl-ilma ghax-
xorb. L-applikanti talbu li dawn l-addittivi jigu klassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”. Ma’
dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tas-16 ta’ Ottubru 2012 u tas-17 ta’ Ottubru 2012 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li fil-kundizzjonijiet li gew proposti dwar l-uzu fl-ghalf u fl-ilma ghax-xorb, il-
bijotina ma thallix effetti negattivi fuq is-sahha tal-annimali u tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li I-bijotina sintetika hija meqjusa bhala sors effettiv ta’ bijotina fl-ghalf tal-annimali, u li ma
ghandu jinqala’ l-ebda thassib dwar is-sikurezza ghall-utenti. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti
specifi¢i ghall-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-
addittivi tal-ghalf fl-ghalf u fl-lma ghax-xorb li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza li gie mwaqqaf bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

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

(6)  Billi mhijiex mehtiega l-applikazzjoni minnufih tal-emendi ghall-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghal
ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jithejjew
biex jissodisfaw ir-rekwiziti -godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tinsab fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali” u fil-grupp funzjonali
“vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-
nutrizzjoni tal-annimali soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() 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).
(}) The EFSA Journal 2012;10(11):2925;The EFSA Journal 2012;10(11):2926.
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Artikolu 2

1. Is-sustanza specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom din is-sustanza, li huma prodotti u
ttikkettati qabel is-26 ta’ Novembru 2015 skont ir-regoli applikabbli qabel is-26 ta’ Mejju 2015 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. Jekk ikunu mahsubin ghal annimali ghall-konsum, l-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza
specifikata fl-Anness u li huma prodotti u ttikkettati qabel is-26 ta’ Novembru 2015 skont ir-regoli applikabbli gabel is-
26 ta’ Mejju 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet eZistenti.

3. Jekk ikunu mahsubin ghal annimali mhux ghall-konsum, l-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li filhom is-sustanza

specifikata fl-Anness u li huma prodotti u ttikkettati qabel is-26 ta’ Mejju 2017 skont ir-regoli applikabbli gabel is-
26 ta’ Mejju 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Mejju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru t& Isem id- Speci jew Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- i Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu pectjev Eta mg ta’ sustanza attiva/kg T . ,
o . Addittiv . kategorija : , P , Dispozizzjonijiet ohra perjodu ta
zjoni tal- | awtorizzaz- analitiku . massima | ta’ ghalf shih b’kontenut ta ‘ -
o L tal-annimal s 1 o s awtorizzazzjoni
addittiv zjoni umdita ta’ 12 % jew mg

tas-sustanza attiva/l ta’
ilma.

Kategorija tal-addittivi

nutrizzjonali. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili

34880

Bijotina

Kompozizzjoni tal-addittiv

Bijotina

Sustanza attiva

D-(+)-bijotina

C10H16N203S

— Nru tas-CAS: 58-85-5

— Bijotina, fforma solida, prodotta permezz ta’
sintezi kimika

— Kriterji tal-purita: minimu ta’ 97 %

Metodu ta’ Analizi ()

Ghad-determinazzjoni ta’ D-(+)-bijotina fl-addittiv
tal-ghalf: assagg ta’ titrazzjoni potenzjometrika u
identifikazzjoni ta’ rotazzjoni ottika (European
Pharmacopeia 6.0, method 01/2008:1073).

Ghad-determinazzjoni ta’ D-(+)-bijotina fit-tahli-
tiet lesti minn qabel u fl-ghalf: Kromatografija
bfazi likwida ta’ rendiment gholi f'fazi inversa ab-
binata ma’ spettrometrija ta’ massa (RP-HPLC-
MS/MS).

Ghad-determinazzjoni ta’ D-(+)-bijjotina fl-ilma:
assagg mikrobijologiku (US Pharmacopoeia 21,
3rd supplement, method (88) 1986)

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

. Ghas-sikurezza:

1. Il-bjotina tista’ titqieghed

fis-suq u tintuza bhala ad-
dittiv fghamla ta’ prepa-
razzjoni.

. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu

tal-addittiv u t-tahlita lesta
minn qabel, ghandhom
jigu indikati l-kundizzjo-
nijiet tal-hazna u tal-istab-
bilta.

waqt -
immaniggjar ghandha
tintlibes protezzjoni ghan-
nifs.

. L-addittiv jista’ jintuza fl-

ilma ghax-xorb.

[s-26 ta’ Mejju
2025

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit tal-Internet li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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