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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1103
tat-8 ta’ Lulju 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-beta-karotene 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 1-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali () u b’mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprovdi ghall-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
ghar-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprovdi
ghall-valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (%).

(2)  I-beta-karotene giet awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv
fl-ghalf ghall-uzu fl-ispecijiet kollha tal-annimali u minhabba fhekk giet irregistrata fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet applikazz-
joni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-beta-karotene u l-preparazzjonijiet taghha ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.
L-applikant talab li l-addittiv jitnizzel fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”. Dik l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mitluba skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-23 ta’ Mejju 2012 (°), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet
li fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-beta-karotene ma ghandiex effetti hziena fuq is-sahha tal-annimali, is-
sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li 1-beta-karotene tintuza ghas-sintezi tar-
retinol fi kwazi l-ispecijiet kollha (izda l-qtates, ma kinux kapaci juzaw il-beta-karotene ghas-sintezi tar-retinol) u
li l-ebda thassib dwar is-sikurezza ghall-utenti ma kien se jqum aktar il quddiem. L-Awtorita tqis li ma hemmx
bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghall-monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar
il-metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

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

(6)  Billi r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni minnufih tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jippreparaw ruhhom
biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(7)  I-mizuri i hemm dispozizzjoni dwarhom fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-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.

() GUL268,18.10.2003, 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).
(*) EFSA Journal (2012); 10(6):2737.
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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 id-29 ta’ Jannar 2016 skont ir-regoli applikabbli qabel id-29 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. Jekk ikunu mahsubin ghal annimali li jipproducu l-ikel, l-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanza
specifikata fl-Anness u li huma prodotti u ttikkettati qabel id-29 ta’ Lulju 2016 skont ir-regoli applikabbli gabel id-
29 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

3. Jekk ikunu mahsubin ghal annimali li ma jipproducux ikel, I-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-

sustanza specifikata fl-Anness u li huma prodotti u ttikkettati qabel id-29 ta’ Lulju 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel
id-29 ta’ Lulju 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 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, it-8 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut

Numru ta’ Isem id- Spedi iew minimu massimu Tmiem il-

identifikaz- | detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect jev Eta N . ,

- : Addittiv - kategorija : , . , Dispozizzjonijiet ohra perjodu ta
zjoni tal- awtorizzaz- metodu analitiku . massima mg ta’ sustanza attiva/kg ta ; o
o L tal-annimal a1 ; . awtorizzazzjoni

addittiv zjoni ghalf shih b’kontenut ta’ umdita

ta’ 12 %

Kategorija tal-addittivi nutrizzjonali. G

rupp funzjonali: vitamini, provitamini u

sustanzi definiti tajjeb

kimikament 1i jkollhom effet

t simili

Beta-karo-
tene

3a160(a)

Kompozizzjoni tal-addittiv
Beta-karotene.

Ossidu tat-trifenilfosfina
< 100 mg/kg tal-addittiv

(TPPO)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Beta-karotene

C40H56

Numru CAS: 7235-40-7

Beta-karotene fforma solida, prodotta
permezz tal-fermentazzjoni jew sintezi
kimika

Varjetajiet uzati ghall-fermentazzjoni:

Blakeslea trispora Thaxter slant XCPA
07-05-1 (CGMCC () 7.44) u XCPA
07-05-2 (CGMCC 7.45).

Kriterji tal-purezza:

— (Assagg) min. 96 % tat-total tal-kolo-
ranti (sustanza mnixxfa) espressa
bhala beta-karotene.

— Karotenojdi  ghajr  il-beta-karotene
< 3 % tat-total tal-koloranti.

Metodu ta’ Analizi (?)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-Beta-karotene
fl-addittiv tal-ghalf: metodu spettrofoto-
metriku ibbazat fuq il-Farmakopea Ew-
ropea (Ph. Eur. monografija 1069).

L-ispecijiet —
kollha tal-
annimali

1. Il-beta-karotene

tista’
titgieghed fis-suq u
tintuza bhala addittiv
fghamla ta’ preparaz-
zjoni.

. Fis-sostituti  tal-halib
ghall-ghoggiela huwa
rrakkomandat  konte-

’

nut  massimu  ta
50 mg ta’ beta-karo-
tenefkg ta’ sostitut tal-
halib.

. Histruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlita lesta minn qa-
bel, ghandhom jigu in-
dikati l-kundizzjonijiet
tal-hazna u tal-istab-
bilta.

. Ghas-sikurezza: matul

il-manipulazzjoni
ghandu jintlibes appa-
rat  ghall-protezzjoni
tan-nifs.

id-29 ta’ Lulju
2025
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg ta’
ghalf shih b’kontenut ta’ umdita
ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Ghall-kwantifikazzjoni tal-Beta-karotene
fit-tahlitiet lesti minn qabel u fl-ghalf:
Kromatografija bfazi likwida ta’ rendi-
ment gholi ffazi inversa (RP-HPLC) ak-
koppjata ma’ detettur tal-UV.

(") China General Microbiological Culture Collection Center.
(3 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.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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