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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/702
tal-5 ta’ Mejju 2022

Ii jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tat-tintura tal-mulleina kbira bhala addittiv tal-ghalf ghal certi
specijiet 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 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 tat-
tintura tal-mulleina kbira. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tat-tintura tal-mulleina kbira bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet
kollha tal-annimali, li ghandu jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “komposti
aromatizzanti”.

(4)  L-applikant talab li t-tintura tal-mulleina kbira tigi awtorizzata ukoll ghall-uzu fl-ilma tax-xorb. Madankollu,
ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 ma jippermettix l-awtorizzazzjoni ta’ “komposti aromatizzanti” ghall-uzu
fl-ilma tax-xorb. Ghalhekk, jenhtieg li ma jkunx permess l-uzu tat-tintura tal-mulleina kbira fl-ilma tax-xorb.

(5)  Fl-opinjonijiet taghha tat-12 ta’ Novembru 2019 () u tal-24 ta’ Gunju 2021 (’), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, it-tintura tal-mulleina kbira ma
ghandhiex effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, is-sikurezza tal-konsumaturi jew l-ambjent. Madankollu, ma
setghet issir l-ebda konkluzjoni ghall-annimali li jghixu fit-tul (annimali domesti¢i u annimali ohra li ma
jipproducux l-ikel, zwiemel u annimali ghar-riproduzzjoni). L-Awtorita kkonkludiet ukoll li fin-nuqqas ta’ data,
it-tintura tal-mulleina kbira jenhtieg li titqies bhala irritant tal-gilda/tal-ghajnejn jew sensitizzatur tal-gilda.
Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg i jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq
is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(12):5910.
() EFSA Journal 2021;19(7):6711.
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(6)  L-Awtorita kkonkludiet ukoll li peress li t-tintura tal-mulleina kbira hija rikonoxxuta bhala aromatizzant tal-ikel, u li
I-funzjoni taghha fl-ghalf tkun essenzjalment l-istess bhal dik fl-ikel, ghaldagstant ma hemmx bzonn li jkun hemm
iktar provi tal-effika¢ja taghha. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li
gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(7)  Il-valutazzjoni tat-tintura tal-mulleina kbira turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 18312003, huma ssodisfati. Ghalhekk, jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu tas-sustanza kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Ilfatt li t-tintura tal-mulleina kbira mhijiex awtorizzata ghall-uzu bhala aromatizzant fl-ilma tax-xorb, ma
jipprekludix l-uzu taghha fl-ghalf kompost li jinghata permezz tal-ilma.

(9)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, I-Ikel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u mill-grupp funzjonali
“komposti aromatizzanti”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Mejju 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Isem
Numru ta’ id-detentur
identifikazzjoni tal- Addittiv
tal-addittiv awtoriz-
zazzjoni

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku.

Speci jew kategorija tal-
annimali

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv/kg ta’

ghalf komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija: Addittivi sensorjali

Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti

2b475(m)-t —
mulleina
kbira

Tintura tal-

Kompozizzjoni tal-addittiv

Tintura tal-mulleina kbira
dderivata minn Verbascum
thapsus L.

Ghamla likwida
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Tintura tal-mulleina kbira
dderivata minn Verbascum thapsus
L. kif definit mill-Kunsill tal-
Ewropa (').

Materja niexfa: < 3 %
Solvent (ilma/etanol):
<97,5%

Irmied: < 0,3 %
Awkubina: < 0,006 %

Polifenoli: < 0,22 %
Flavonojdi totali (ekwivalenti ta’
acidu klorogeniku): < 0,10 %

Metodu analitiku (?)

Ghall-karatterizzazzjoni tat-
tintura tal-mulleina kbira:

Tigieg tas-simna

Dundjani tas-simna
Hniezer tas-simna
Ghoggiela tas-simna

Hrief u gidjien tas-
simna

Salmonidi, ghajr ghal
skopijiet ta’
riproduzzjoni

Fniek tas-simna

. L-addittiv ghandu jigi inkorporat

fl-ghalf fl-ghamla ta’ tahlita lesta

minn qabel.

. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-

dittiv u tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, il-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-
istabbilta ghat-trattament bis-sha-
na ghandhom jigu indikati.

. It-tahlit ma’ addittivi botanici ohra

huwa permess diment li l-ammonti
ta’ awkubina fil-materjali tal-ghalf
u fl-ghalf kompost ikunu inqas
mill-ammont li jirrizulta mill-uzu
ta’ addittiv wiehed fil-livell massi-
mu jew rakkomandat ghall-ispeci
jew ghall-kategorija ta’ annimali.

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

tiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operattivi
u mizuri organizzattivi biex jindi-
rizzaw ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni, mill-kuntatt mal-gilda
jew mill-kuntatt mal-ghajnejn. Me-
ta dawk ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqqsa kwazi
ghalkollox permezz ta’ proceduri u
ta’ mizuri bhal dawn, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir protettiv
personali, li jinkludi protezzjoni
tal-gilda u tal-ghajnejn.

is-26 ta’ Mejju
2032
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— Metodu gravimetriku ghad-
determinazzjoni tat-telf mat-
tnixxif u tal-kontenut ta’ rmied.

— Metodu  spettrofotometriku
ghad-determinazzjoni tal-kon-
tenut totali ta’ polifenoli.

— Metodu tal-kromatografija fuq
saff irgiq bi prestazzjoni gholja
(HPTLC)  ghad-determinaz-
zjoni tat-total ta’ acidi fenolici.

(") Natural sources of flavourings — Ir-Rapport Nru 2 (2007).
(%) Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: 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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