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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/ 1928
tal-25 ta’ Settembru 2025

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tal-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. bhala addittiv tal-
ghalf ghad-dundjani tas-simna

(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 -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 fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2) Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 18312003, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. Dik l-applikazzjoni kellha maghha d-dettalji
u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. bhala addittiv
tal-ghalf ghall-uzu fl-ghalf ghad-dundjani tas-simna, u titlob biex dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija
“addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “koloranti (ii), sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu l-kuluri
mal-ikel li jorigina mill-annimali”.

(4) FH-opinjoni taghha tat-18 ta’ Settembru 2024 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-addittiv huwa sikur ghall-ispeci fil-mira, ghall-konsumaturi u
ghall-ambjent. Fir-rigward tas-sikurezza tal-utent, ikkonkludiet li l-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. huwa
irritanti ghall-gilda u ghall-ghajnejn u kwalunkwe esponiment jitgies bhala riskju. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li
s-sustanza ghandha l-potenzjal li taghti kulur lill-gilda tad-dundjani tas-simna fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li I-konkluzjonijiet u r-rakkomandaz-
zjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni mwettqa fir-rigward tal-metodi ta’ analizi tal-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta
L. bhala addittiv tal-ghalf fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni precedenti huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni
attwali. Madankollu, il-Laboratorju ta’ Referenza sussegwentement aggorna r-rapport ta’ evalwazzjoni pprezentat fil-
kuntest tal-awtorizzazzjoni precedenti, biex jitgiesu l-izviluppi xjentifi¢i u teknologici u biex tigi zgurata adegwatezza
ahjar tal-metodi ta’ analizi ghall-kontrolli uffi¢jali. L-Awtorita vverifikat ir-rapport emendat dwar il-metodi ta’ analizi
tal-luteina bhala addittiv tal-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza ().

(6) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li I-preparat tal-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. jissodisfa
l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Fir-rigward tal-metodi ta’ analizi,
jenhtieg li jitqies ir-rapport ta’ evalwazzjoni aggornat tal-Laboratorju ta’ Referenza. Ghaldaqgstant, l-uzu ta’ dik
is-sustanza bhala addittiv tal-ghalf jenhtieg li jigi awtorizzat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li
jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

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

() EFSA Journal, 22(10), €9027. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9027.

() Minuti tal-laqgha tat-28-29 ta’ Jannar 2025 tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi uzati fl-Ghalf ghall-Annimali
(FEEDAP), accessibbli fuq: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-02feedap250128-29_m.pdf.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-“addittivi sensorjali” u mill-grupp funzjonali “kuluranti
(ii), sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu l-kuluri mal-ikel li jorigina mill-annimali”, huwa awtorizzat bhala
addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

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, il-25 ta’ Settembru 2025.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru tal- Kopt'enut Kontgnut
identifikaz- Kompozizzjoni, formula kimika Speci jew minimu massumu Tmiem tal-
zjoni tal- Addittiv deskrizzjoni, metodu analitiku katego.rlja tal- | Etd massima | g ta’ karotenojdi totalifkg tal- Dispozizzjonijiet ohra perj.odu ta}- .
add??z;aL annimal ghalf komplet bkontenut ta’ awtorizzazzjoni
gha ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: kuluranti: (ii) sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu I-kuluri mal-ikel li

jorigina mill-annimali

2al61bii

Estratt rikk fil-
luteina

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni ta’ estratt rikk fil-luteina

tat-Tagetes erecta L. b’karotenojdi totali
20,5%

Benzen < 2 mg/kg
Ezan < 290 mg/kg
Forma solida jew likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Luteina minn estratt saponifikat
tat-Tagetes erecta L. (petali tal-fjuri
mnixxfin) miksuba permezz ta’
estrazzjoni bl-ezan u saponifikazzjoni:
— Karotenojdi totali (TC): = 60 g/kg
— Luteina > 75 % tal-karotenojdi
totali (TC)
— Zeaksantina > 4 % tal-karotenojdi
totali (TC)

Formula kimika: C,oHs60,

Numru CAS 127-40-2 (luteina)
Numru CAS 144-68-3 (zeaksantina)
Numru CoE: 494

Dundjani
tas-simna

80

1.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tal-premixxeli,
ghandhom jigu indikati
|-kundizzjonijiet tal-hzin u
tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

It-tahlita tal-estratt rikk fil-
luteina ma’ karotenojdi
awtorizzati ohra ma
ghandhiex tagbez kontenut
tal-karotenojdi totali ta’

80 mg/kg ta’ ghalf komplet.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs u ghall-
gilda.

[s-16 ta’ Ottubru
2035
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Numru tal-
identifikaz-

addittiv tal-

zjoni tal- Addittiv

ghalf

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg ta’ karotenojdi totali/kg tal-
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tal-luteina, taz-
zeaksantina u tal-karotenojdi totali
fl-addittiv tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) bi
spettrofotometrija —
il-monografija tal-FAO JECFA
“lutein from Tagetes erecta”,
Combined Compendium for Food
Additive Specifications

Biex jigu ddeterminati |-karotenojdi
totali (inkluz il-luteina) fil-premixxeli u
fl-ghalf kompost:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) b'fazi
inversa abbinata ma’ detezzjoni
tal-UV —EN 17550

()

Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?prefLang=mt
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