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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/1423
tas-17 ta’ Lulju 2025

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 684/2014 fir-rigward tat-termini tal-
awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ kantaksantina bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghar-riproduzzjoni
(detentur tal-awtorizzazzjoni: DSM Nutritional Products Ltd.)

(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 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghall-modifika ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 684/2014 (}) awtorizza l-uzu ta’ preparat tal-
kantaksantina bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghar-riproduzzjoni ghal perjodu ta’ 10 snin.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, fl-4 ta’ Frar 2021 tressqet applikazzjoni ghall-
modifika tat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-kantaksantina bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghar-
riproduzzjoni. L-applikazzjoni kienet tikkoncerna z-zieda ta’ rotta gdida tal-produzzjoni bil-fermentazzjoni
b’Yarrowia lipolytica CBS 146148 u l-modifika tal-ispecifikazzjonijiet tal-addittiv billi l-etossikina tigi sostitwita b’
4,4 % ta’ butilidrossitoluwen u jizdied il-limitu tal-impurita diklorometan minn 10 ghal 80 mg/kg ta’ addittiv.
Flimkien mat-talba, intbaghtet id-data ta’ sostenn rilevanti.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-26 ta’ Novembru 2024 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) indikat li
l-konkluzjonijiet li ntlahqu qabel ghall-kantaksantina sintetika, fl-opinjoni taghha tat-12 ta’ Dicembru 2012 (), fir-
rigward tal-annimali fil-mira, tal-konsumaturi u tal-ambjent, japplikaw ukoll ghall-kantaksantina prodotta bil-
fermentazzjoni b’Yarrowia lipolytica CBS 146148. Ghalhekk, I-Awtorita kkonkludiet li l-uzu tal-kantaksantina
prodotta b'Yarrowia lipolytica CBS 146148 fil-formulazzjoni tal-preparat tal-kantaksantina jitgies sikur ghall-ispecijiet
fil-mira, ghall-konsumatur u ghall-ambjent fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati attwalment ghall-kantaksantina
sintetika. Fir-rigward tas-sikurezza tal-utent, ikkonkludiet ukoll li I-kantaksantina mhijiex irritanti ghall-gilda u ghall-
ghajnejn u x'aktarx ma tkunx sensitizzatur tal-gilda, li ma tista’ tintlahaq l-ebda konkluzjoni dwar is-sensitizzazzjoni
respiratorja tal-kantaksantina, u li, fin-nuqqas ta’ data bil-preparat tal-kantaksantina, ma tista’ tintlahaq l-ebda
konkluzjoni dwar is-sikurezza ta’ dak il-preparat ghall-utent. L-Awtorita indikat ukoll li -kantaksantina prodotta bil-
fermentazzjoni b’Yarrowia lipolytica CBS 146148 wriet li ghandha l-istess purita bhall-kantaksantina prodotta bis-
sintezi kimika, u li hija meqjusa bhala ekwivalenti. Konsegwentement, il-konkluzjonijiet milhuqa fl-opinjoni tat-
12 ta’ Dicembru 2012 dwar il-preparat li fih il-kantaksantina sintetika jitqiesu applikabbli wkoll ghall-preparat li fih
il-kantaksantina prodotta bil-fermentazzjoni b’Yarrowia lipolytica CBS 146148, minghajr il-htiega ta’ studji
addizzjonali, u l-Awtorita kkonkludiet li l-addittiv huwa effikaci fit-tigieg ghar-riproduzzjoni £6 mg/kg ta’ ghalf
komplet. L-Awtorita ma esprimietx thassib dwar l-ispecifikazzjonijiet il-godda tal-preparat tal-kantaksantina.
Fl-ahhar nett, hija rrakkomandat li jigi aggustat il-kliem ta’ zewg dispozizzjonijiet tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 6842014 rigward it-tahlit ta’ sorsi differenti tal-kantaksantina u dwar it-tahlit tal-
preparat tal-kantaksantina ma’ karotenojdi ohra.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 6842014 tal-20 ta® Gunju 2014 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
kantaksantina bhala addittiv fl-ghalf ghal tigieg ghar-riproduzzjoni (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd.)
(GUL 182, 21.6.2014, p. 20; ELL http://data.curopa.cu/elifreg_impl/2014/684/0j).

() EFSA Journal, 2025;23:€9133. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9133.

(*) EFSA Journal, 11(1), 3047. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2013.3047.
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(5) FI-10 ta’ Lulju 2023 intbaghtet applikazzjoni lill-Kummissjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-
kantaksantina, fkonformita mal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Billi ghal
ragunijiet lil hinn mill-kontroll tal-applikant ma ttichdet l-ebda decizjoni dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni qabel
l-iskadenza tal-awtorizzazzjoni, il-perjodu tal-awtorizzazzjoni gie estiz awtomatikament fkonformita mal-
Artikolu 14(4) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fug, il-Kummissjoni tqis li I-preparat tal-kantaksantina ghadu jissodisfa I-kundizzjonijiet
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jekk jigu modifikati t-termini tal-awtorizzazzjoni biz-
zieda ta’ rotta gdida tal-produzzjoni bil-fermentazzjoni b’Yarrowia lipolytica CBS 146148, is-sostituzzjoni tal-
etossikina b’ 4,4 % ta’ butilidrossitoluwen u Zz-zieda tal-limitu tal-impurita diklorometan minn 10 ghal 80 mg/kg
addittiv. Barra minn hekk, certi dispozizzjonijiet tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 684/2014 jenhtieg li jigu aggustati fkonformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-Awtorita.

(7)  Ghaldagstant, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 684/2014 jenhtieg li jigi emendat kif xieraq.

(8)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-kantaksantina
mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jigi previst perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-modifika tat-termini tal-
awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 684/2014

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 684/2014 huwa sostitwit bl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf kantaksantina, kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 684/2014, u
l-premixxeli li filhom dak l-addittiv, li jigu prodotti u ttikkettati qabel is-7 ta’ Frar 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli
qabel is-7 ta’ Awwissu 2025, jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati gabel is-7 ta’ Awwissu 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-7 ta’ Awwissu 2025 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj
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Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-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-17 ta’ Lulju 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1423/oj 3/5
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ANNESS
Numru tal- Isem Spedi iew KoTlt'enut Kontgnut Trmiem tal- Limiti massimi ta’
identifikaz- | . Kompozizzjoni, formula pecl) X minimu massumu . residwu fil-prodotti
S id-detentur tal- . L R katego- Eta T perjodu tal- a1 .
zjoni tal- AWtorizzaz Addittiv kimika, deskrizzjoni, rifa tal- massima | mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra AWtorizzaz tal-ikel rilevanti li
addittiv tal- - metodu analitiku )2 half komplet bk , - joriginaw mill-
zjoni annimal ghalt komplet b'’kontenut ta zjoni ..
ghalf ndewwa ta’ 12 % annimali
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (stabbilizzazzjoni tal-prestazzjoni tar-riproduzzjoni)
4d161 g DSM Kantaksantina | Kompozizzjoni tal-addittiv | Tigieg - 6 6 1. H-istruzzjonijiet fl-10ta’Lulj- | 15 mg
Nutritional Preparat li fih: ghar- ghall-uzu tal-addittiv | 1 2024. | kantaksantina/kg
Products Ltd, —  minimu 10 % ta’ | ripro- u tal-premixxeli, fwied (tessut
irrapprezen- kantaksantina: duzzjoni indika imxarrab)
tat minn — massimuta’ 4,4 % ta’ l-kundizzjonijiet tal- u2,5mg
DSM butilidrossitoluwen. hzin u l-istabbilta kantaksantina/kg
Nutritional Impuritajiet: ghat-trattament bis- gilda/xaham
Products Sp. — diklorometan: shana. (tessut imxarrab)
Z0.0. < 89 mg/kg ta’ 2. It-tahlit ta’ sorsi
addittiv. differenti tas-
Forma solida. sustanza attiva
. o kantaksantina ma
Karatterizzazzjoni tas- h . ;
; ghandux jagbez
sustanza attiva - ,
is-6 mg ta
Kantaksantina prodotta kantaksantina/kg ta’
bis-sintezi kimika jew ghalf komplet.
b’Yarrowia lipolytica CBS
146148. 3. It-tahlit ta’ dan
Formula kimika: l-addittiv ma’
CoHs,0, addittivi ohra li

Numru CAS: 514-78-3
Purita: minimu ta’ 96 %
tat-total tas-sustanzi
koloranti (espress bhala
kantaksantina)
Karotenojdi ghajr
il-kantaksantina: mhux
aktar minn 5 % tat-total
tas-sustanzi koloranti.

fihom
il-kantaksantina uf
jew karotenojdi ohra
huwa permess
sakemm
il-kon¢entrazzjoni
totali tat-tahlita ma
tagbizx it-80 mg ta’
karotenojdi totali/kg
tal-ghalf kompet.
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Numru tal-
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv tal-
ghalf

Isem
id-detentur tal-
awtorizzaz-
zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula
kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
katego-
rija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-

perjodu tal-

awtorizzaz-
zjoni

Limiti massimi ta’
residwu fil-prodotti
tal-ikel rilevanti li
joriginaw mill-
annimali

Metodu analitiku ()

— Ghad-
determinazzjoni tal-
kantaksantina
fl-addittiv tal-ghalf:
spettrofotometrija
(426 nm)

— Ghad-
determinazzjoni tat-
kantaksantina fil-
premixxeliu fl-ghalf:
Kromatografija
Likwida bi
Prestazzjoni Gholja
fFazi Normali
akkoppjata mad-
detezzjoni VIS
(NP-HPLC-VIS,

466 nm)

Ghall-utenti tal-
addittiv u tal-
premixxeli,
l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf
ghandhom
jistabbilixxu
proceduri
operazzjonali u
mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li
jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jistghux
jigu eliminati b’tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u
l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b'taghmir protettiv
personali ghan-nifs,
ghall-ghajnejn u
ghall-gilda.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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