30.8.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 304/5

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1409
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni tal-fitomenadjon bhala addittiv tal-ghalf ghaz-zwiemel

(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 ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
fitomenadjon (?). Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-fitomenadjon bhala addittiv tal-ghalf ghaz-zwiemel L-applikant
talab biex dan l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Marzu 2021 (*) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-fitomenadjon ma ghandux effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, fuq
is-sikurezza tal-konsumaturi u fuq l-ambjent. L-awtorita kkonkludiet li l-utenti mhux se jigu esposti ghal riskju mill-
inalazzjoni meta l-addittiv jigi pprezentat fforma solida jew flikwidu viskuz. Id-data mill-Kumitat Xjentifiku dwar
is-Sikurezza tal-Konsumatur tindika li l-vitamina K, tista’ tigi kategorizzata bhala sensitizzatur tal-gilda. Ghall-
preparazzjonijiet, l-Awtoritd ma setghetx tikkonkludi dwar il-potenzjal taghhom li jkunu tossici ghall-inalazzjoni
jew dwar il-potenzjal taghhom ta’ irritant tal-gilda/tal-ghajnejn. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu
mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-
utenti tal-addittiv u tal-preparazzjonijiet tieghu. L-Awtorita kkonkludiet li I-fitomenadjon huwa kkunsidrat bhala
sors effikaci ta’ vitamina K; ghaz-zwiemel, meta jizdied mal-ghalf. L-Awtorita ma tqgisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti
specifici ghas-sorveljanza ta” wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-
addittivi tal-ghalf fl-ghalf 1i gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-fitomenadjon turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqstant, jenhtieg li -uzu tal-fitomenadjon jigi awtorizzat.
I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali,

l-Ikel u I-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, i tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittiv’ u mill-grupp funzjonali
“vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-
ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.
(% Maghruf ukoll bhala vitamina K.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6538
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin 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, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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“Vitamina K;”

Preparazzjoni li fiha = 4,2 % ta’ fitomenadjon.
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
2-metil-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetrametilezadek-2-enil]
nafthalen-1,4-djon

Formula kimika: C5,H,60,

Numru CAS: 84-80-0

Purita: > 97 % ghas-somma tal-isomeri ta’
E-fitomenadjon, E-epossifitomenadjon u
Z-fitomenadjon

Kriterji tal-purita:

— > 75 % E-fitomenadjon;

— < 4 % E-epossifitomenadjon

Prodott bsintezi kimika

Metodu analitiku (')

Ghad-determinazzjoni tal-fitomenadjon fl-addittiv
tal-ghalf: — Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja - Farmakopea Ewropea (8.0,
01/2014:1036).

Ghad-determinazzjoni tal-fitomenadjon fil-
preparazzjoni tal-addittiv u fl-ghalf ghall-bhejjem
supplimentari: -Kromatografija Likwida bi
Prestazzjoni Gholja b’'detezzjoni Fluworexxenti
(HPLC-FLD)

dittiv u tat-tahlitiet lesti minn qabel,
il-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-is-
tabbilta ghat-trattament bis-shana
ghandhom jigu indikati.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahli-

tiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operazzjo-
naliu mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni, l-irritazzjoni tal-gilda jew
tal-ghajnejn u  s-sensitizzazzjoni
tal-gilda, li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghal livell minimu permezz ta’ tali
proceduri u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir protettiv
personali xieraq, inkluz bi protez-
zjoni ghall-gilda, ghall-ghajnejn u
ghan-nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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