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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2325
tal-14 ta’ Dicembru 2017

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjonijiet ta’ lecitini likwidi, lecitini idrolizzati u lec¢itini i jkun
tnehhielhom iz-zejt bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u li jemenda r-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/1007

(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 1-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
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 tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali
u jipprevedi r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  I-lecitini kienu gew awtorizzati minghajr limitu ta’ Zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv
fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Dawn l-addittivi mbaghad gew irregistrati fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodotti ezistenti, b’konformita mal-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni
mill-gdid ta’ preparazzjonijiet ta’ lecitini bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. L-applikant
talab li dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologic¢i” u fil-grupp funzjonali
“emulsjonanti”. Ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu wkoll id-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Lulju 2016 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet
li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjonijiet tal-lecitini, tal-lecitini idrolizzati u tal-lecitini li
jkun tnehhielhom iz-zejt ma ghandhomx effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew I-
ambjent. L-awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparazzjonijiet huma meqjusa bhala effikaci ghall-uzu fl-ghalf bhala
emulsjonanti. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-
suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi tal-analizi tal-addittivi fl-ghalf, fl-ghalf li gie pprezentat mil-
Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  l-valutazzjoni tal-lecitini likwidi, tal-le¢itini idrolizzati u tal-lecitini li jkun tnehhielhom iz-zejt turi li I-kundizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dawk il-preparazzjonijiet jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament.

(6)  Huwa kkunsidrat xieraq li jigu armonizzati l-karatteristi¢i tal-lecitini, tal-lecitini likwidi, tal-lecitini idrolizzati
u tal-lecitini li jkun tnehhielhom iz-zejt u I-kundizzjonijiet ta’ uzu biex tigi evitata d-distorsjoni tas-suq. Ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (KE) Nru 2017/1007 (%) ghandu jigi emendat skont dan.

(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, jixraq li jinghata perjodu tranzitorju sabiex il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom
biex jissodisfaw ir-rekwiziti -godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

() GUL268,18.10.2003, p. 29. _

(3) Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda adittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).

() EFSA Journal 2016; 14(8):4561. .

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/1007 tal-15 ta’ Gunju 2017 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ lecitini bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali (GUL 153, 16.6.2017, p. 13).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
L-addittivi specifikati fl-Anness [, li jiffurmaw parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp

funzjonali “emulsjonanti”’, huma awtorizzati bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak l-Anness.

Artikolu 2
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 2017/1007

L-Anness tar-Regolament (UE) 2017/1007 ghandu jigi sostitwit bit-test fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Mizuri Tranzitorji

1. L-addittivi specifikati fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dawk l-addittivi li huma prodotti
u ttikkettati qabel 1-4 ta’ Lulju 2018 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel 1-4 ta’ Jannar 2018 jistghu jibqghu
jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi kif specifikat fl-Anness I i huma prodotti u ttikkettati
qabel 1-4 ta’ Jannar 2019 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-4 ta’ Jannar 2018 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom Il-addittivi kif specifikat fl-Anness li huma prodotti u ttikkettati
gabel 1-4 ta’ Jannar 2020 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-4 ta’ Jannar 2018 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li ma jipproducux l-ikel.

Artikolu 4
Dhul fis-Sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

In-numru
ta’ identifi-
kazzjoni tal-
addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzaz-
zjoni

L-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku

L-ispeci jew il-
kategorija ta’
annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
minimu

Il-kontenut
massimu

mg ta’ lecitini/kg ta’ ghalf
komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjoni-
jiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi teknologici. Il-grupp funzjonali: emulsjonanti

1c322i — lecitini likwidi | Il-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — L-4 ta’ Jannar
o o kollha tal- 2028
Preparazzjoni ta’ lecitini: annimali
fosfolipidi > 48 %,
Indewwa < 1 %
Ghamla likwida
Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Lecitini likwidi (CAS Nru 8002-43-5) estratti
minn zrieragh tal-lift, mill-girasol ufjew mill-fa-
zola tas-sojja
Il-metodu analitiku (*)
Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv fl-ghalf:
Ir-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (UE)  Nru
231/2012 () u t-testijiet korrispondenti fil-FAO
JECFA monograph “Lecithin” (%) (¥
1¢322ii le¢itini Il-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet L-4 ta’ Jannar
idrolizzati o L kollha tal- 2028
preparazzjoni ta’ lecitini idrolizzati: annimali

fosfolipidi > 44 %,
Indewwa < 1 %

Ghamla likwida

Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Lecitini likwidi idrolizzati (CAS Nru 8002-43-5)
estratti mill-girasol ufjew mill-fazola tas-sojja
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In-numru

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

soq e | Isem id-detent o L N L-ispeci jew il- 5 L Tmiem il-
ta 1QenF1f1— ::112 \ivtorizezzzl{r L-addittiv Kompozizzjoni, formula k1.rr.11ka, deskrizzjoni, metodu k;stzzi)lr]ijezzvt;' L-eta — : Dispozizzjoni- peIrTj](I)ZT tlal-
kazzjoni tal- o analitiku imal massima | mg ta’ lecitini/kg ta’ ghalf jiet ohra tori -
addittiv zont annima komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjont
ndewwa ta’ 12 %
Il-metodu analitiku (1)
Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv fl-ghalf:
Ir-Regolament  tal-Kummissjoni  (UE)  Nru
231/2012 () u t-testijiet korrispondenti fil-FAO
JECFA monograph “Lecithin” (%) (%)
1¢322iii — Lecitini li jkun | Il-kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — L-4 ta’ Jannar

tnehhielhom
iz-ejt

Preparazzjoni ta’ lecitini li jkun tnehhielhom iz-
zejt b’'minimu ta’: fosfolipidi > 75 %,

Indewwa < 2 %

Ghamla solida

[l-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Lecitini solidi li jkun tnehhielhom iz-zejt (Nru
tal-CAS 5-8002-43) estratti minn girasol ufjew
fazola tas-sojja u li jkun tnehhielhom ix-xaham
permezz ta’ estrazzjoni b’solvent

Il-metodu analitiku (*)
Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv fl-ghalf:

Ir-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (UE)  Nru
2312012 () u t-testijiet korrispondenti fil-FAO
JECFA monograph “Lecithin” (%) (¥

kollha tal-
annimali

2028

——
==

—~—
=
<= =

Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).

http:/fwww.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament

FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, “Lecithin”, Monograph No. 4 (2007), http:/[www.fao.org/ag[agn/[jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications - Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4,
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

ANNESS 11

“ANNESS

In-numru
ta’ identifi-
kazzjoni tal-
addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzaz-
zjoni

L-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku

L-ispeci jew il-
kategorija ta’
annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

mg ta’ lecitini/kg ta’ ghalf
komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjoni-
jiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi teknologici. Il-grupp funzjonali: emulsjonanti

1c322

Lecitini

Il-kompozizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni ta’ lecitini b'minimu ta’:

— fosfolipidi = 18 %,

— lisofosfolipidi = 11 %,

Indewwa < 1 %

Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Lecitini (Nru tas-CAS 8002-43-5) estratti minn
fazola tas-sojja

Il-metodu analitiku (1)

Ghall-karatterizzazzjoni tal-addittiv fl-ghalf:

Ir-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (UE)  Nru
231/2012 () u t-testijiet korrispondenti fil-FAO
JECFA monograph “Lecithin” (?) (¥

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

Is-6 ta’ Lulju
2027

1) Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
?) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi IT u IIT tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).

%) FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, “Lecithin”, Monograph No. 4 (2007), http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf

%) FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications - Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4,
http://www.fao.org/docrep/009/a0691¢/a0691e00.htm”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/2325 tal-14 ta' Diċembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta' preparazzjonijiet ta' leċitini likwidi, leċitini idrolizzati u leċitini li jkun tneħħielhom iż-żejt bħala addittivi tal-għalf għall-ispeċijiet kollha tal-annimali u li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2017/1007 (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

