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tal-Unjoni Ewropea Is-serje L

2025/2046 13.10.2025

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/2046
tal-10 ta’ Ottubru 2025

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1486 fir-rigward tat-termini tal-
awtorizzazzjoni tal-kantaksantina bhala addittiv tal-ghalf ghal certi kategoriji ta’ pollam, hut
ornamentali u ghasafar ornamentali

(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 tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b’mod partikolari I-Artikolu 9(2) u 1-Artikolu 13(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 u ghall-modifika ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Il-kantaksantina giet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghal certi kategoriji ta’ pollam, hut ornamentali
u ghasafar ornamentali bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1486 (2).

(3) Fkonformita mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) biex tohrog opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjoni tal-kantaksantina bhala
addittiv tal-ghalf tibgax tissodisfa -kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, jekk
it-termini ta’ dik l-awtorizzazzjoni jigu modifikati. [Il-modifika tikkonsisti fiz-zieda ta’ rotta ta’ produzzjoni gdida
permezz tal-fermentazzjoni bil-Yarrowia lipolytica CBS 146148. L-applikant iddikjara li l-kantaksantina, sintetika jew
prodotta permezz tal-fermentazzjoni, se titqieghed fis-suq biss bhala preparat. Flimkien mat-talba, intbaghtet id-data
ta’ sostenn rilevanti.

(4) Fl-opinjoni taghha tas-26 ta’ Novembru 2024 (*), l-Awtorita kkonkludiet li l-preparat tal-kantaksantina prodott
permezz tal-fermentazzjoni bil-Yarrowia lipolytica CBS 146148 huwa sikur ghall-ispecijiet fil-mira, ghall-konsumatur
u ghall-ambjent fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati attwali. Ikkonkludiet ukoll li, fin-nuqgas ta’ data marbuta mal-
preparat tal-kantaksantina, ma setghet tintlahaq l-ebda konkluzjoni dwar is-sikurezza taghha ghall-utent. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li 1-kantaksantina prodotta permezz tal-fermentazzjoni bil-Yarrowia lipolytica CBS 146148 hija
effikaci bhala sustanza kuluranti fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u ghall-ispecijiet minuri tal-pollam tas-simna, ghall-
pollam tal-bajd u ghall-pollam imrobbija ghall-bajd, ghall-hut ornamentali u ghall-ghasafar ornamentali. Fl-ahhar
nett, huwa rrakkomanda li jigi aggustat il-kliem tad-dispozizzjoni tal-awtorizzazzjoni attwali fir-rigward tat-tahlita
tal-preparat tal-kantaksantina ma’ karotenojdi ohra.

(5) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kummissjoni tqis li l-preparat tal-kantaksantina ghadu jissodisfa I-kundizzjonijiet, kif
previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, meta jimmodifika t-termini tal-awtorizzazzjoni biz-zieda
ta’ rotta gdida tal-produzzjoni permezz tal-fermentazzjoni bil-Yarrowia lipolytica CBS 146148. Barra minn hekk,
id-dispozizzjoni tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1486 fir-rigward tat-tahlita tal-preparat tal-
kantaksantina ma’ karotenojdi ohra jenhtieg li tigi aggustata fkonformita mar-rakkomandazzjoni tal-Awtorita.
Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1486 jigi emendat kif xieraq.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1486 tat-2 ta’ Settembru 2015 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
kantaksantin bhala addittiv tal-ghalf ghal certi kategoriji ta’ tjur, hut ornamentali u ghasafar ornamentali (GU L 229, 3.9.2015, p. 5;
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1486/0j).

() EFSA Journal, 23(1), €9134. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9134.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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(6)  Sabiex ikun jista’ jsir kontroll ahjar, jenhtieg li jinghata numru ta’ identifikazzjoni ¢did lill-kantaksantina prodotta
permezz tal-fermentazzjoni bil-Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  Il-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 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1486

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1486 hu sostitwit bl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, -10 ta’ Ottubru 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2046/0j
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ANNESS
Numru Kopt'enut Kont;nut Livelli m'assi'mi
tal- minimu massimu ta’ reSldWl Tmiem tal'
. i S - Speci jew N .
1denF1f1-. Addittiv KOIHp?ZI'ZZ](.)m, formula kl.rr.uka, kategorija tal- Et? mg tas-sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra per) odu tal-
kazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku . massima , awtorizzaz-
e annimal hal kull kg ta’ ghalf Az
l-add s a8
tal-addittiv komplet b’kontenut ta’ zjont
tal-ghalf ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: kuluranti: (ii) sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu l-kuluri mal-ikel li jorigina mill-annimali
2a161¢g | Kantaksantina | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- - - 25 Il-kantaksantina tista’ Pollam: 23.9.2025
Kantaksanti simna u titqieghed fis-suq u tintuza | 15 mg ta’
aftaksanting specijiet minuri bhala addittiv fghamla ta” | kantaksan-
Ossidu tat-trifenilfosfina (TPPO) ta’ pollam tas- preparat. tina/kg ta’
< 100 mgfkg stmna It-tahlita ta’ dan l-addittiv ifrv:llfigis)sut
Diklorometan < 600 mg/kg ma’ addittivi ohra li fihom 125 mo ta
il-kantaksantina u kan’taksfn-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva | Pollam tal-bajd - - 8 karotenojdi ohra huwa tina/kg ta’
— Kantaksantina o P"”am permess sakemm. . gilda/faham
— CoHu0, imrobbi ghall- il-koncentrazzjoni totali tat- (tessut
— Numru CAS: 514-78-3 bajd ta}hhta ma tqq@zx 1t.—80 Mg | imxarrab)
— Kantaksantina, fforma solida, ta’ karotenojdi totalijkg tal-
prodotta permezz ta’ sintezi ghalf komplet. lf)’o.l(lia?otal-
kimika. Ghall-utenti tal-addittiv u ta%J me
Purita: tal-premlx')_(eh, l-operaturi kantaksan-
e s o tan-negozji tal-ghalf tina/kg ta’
Assagg: minimu ta’ 96 % ghandhom jistabbilixxu isfar t§l-ba' d
Karotenojdi ghajr il-kantaksantina: proceduri operattivi u (tessut )
mhux aktar minn 5 % tat-total tas- mizuri organizzattivi biex imxarrab)

sustanzi kuluranti.

Metodu ta’ analizi (')

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fl-addittiv tal-ghalf:
spettrofotometrija £426 nm.

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fil-premixxeli u fl-ghalf:
Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja f'Fazi Normali flimkien ma’
detezzjoni vizibbli (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

jindirizzaw ir-riskji
potenzjali lijirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b’tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

$TOTOL'¢l “TND

IN
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Numru Ko‘nt'enut Konteput Live%li m'assi'mi
tal- Specijew minimu massimu ta’ residwi Tmiem tal-
ll(den.tlﬂ-' Addittiv Kompozizzjoni, formula kl.n?lka’ kategorija tal- ke mg tas-sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra per) oqu tal-
azzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku imal massima hal kull ko ta’ ohalf awtorizzaz-
tal-addittiv annima 5 o5 sl zjoni
tal-ghalf komplet b’kontenut ta )
K ndewwa ta’ 12 %
2al61gi | Kantaksantina | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- - - 25 It-tahlita ta’ dan l-addittiv | Pollam: 23.9.2025
1 e 1 o) s simna u ma’ addittivi ohra li fihom | 15 mg ta’
Preparat li fih minimu ta’ 10 % ta e Lkantaksanti kantak
kantaksantina specijiet minuri il-kantaksantina u antaksan-
ta’ pollam tas- karotenojdi ohra huwa tina kg ta’
Diklorometan < 80 mg/kg simna permess sakemm fwied (tessut
il-koncentrazzjoni totali tat- | imxarrab)
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva tahlita ma tagbizx it-80 mg | u 2,5 mg ta’
— Kantaksantina, fforma solida, Pollam tal-bajd - - 8 té;; kleflrli)tenoljdi totali/kg tal- k'antiksar,l-
prodotta bil-Yarrowia lipolytica CBS | U pollam all ghalt komplet. mllg/ /g t}‘:
146148. imrobbi ghall- Ghall-utenti tal-addittivu | 5o/ xanam
— bajd o .| (tessut
C4oHs,0, tal-premixxeli, l-operaturi imxarrab)
— Numru CAS: 514-78-3 tan-negozji tal-ghalf
Puriti: ghandhom jistabbilixxu Pollam tal-
. s o proceduri operattivi u bajd 30 mg
Assagg..mlnlmu ta 96 % tat-total tas- mizuri organizzattivi biex | ta’
sustanzi koloranti (espress bhala jindirizzaw ir-riskji kantaksan-
kantaksal?t{na) o ' potenzjali li jirrizultaw mill- | tina/kg ta’
Karotenojdi ghajr il-kantaksantina: uzu taghhom. Meta dawk | isfar tal-bajd
mhux aktar minn 5 % tat-total tas- ir-riskji ma jkunux jistghu | (tessut
sustanzi kuluranti. jigu eliminati b’tali imxarrab)

Metodu ta’ analizi (')

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fl-addittiv tal-ghalf:
spettrofotometrija £426 nm.

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fil-premixxeli u fl-ghalf:
Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja fFazi Normali flimkien ma’
detezzjoni vizibbli (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

proc¢eduri u mizuri,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

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

reports_en?prefLang=mt.
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Kontenut Kontenut Livelli massimi
Numru tal- minimu massimu ta’ residwi Tmiem tal-
identifikaz- Kompozizzjoni, formula kimika Speci jew Eta . erjodu tal-
zjoni tal- Addittiv P IE i77ioni. metod litiky kategorija tal- . mg tas-sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra penjoc
addittiv tal- €sKrizzjoni, metodu anal 1tiku annimal massima ghal kull kg ta’ ghalf awtquz;az-
ghalf komplet b’kontenut ta’ zjomt
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: kuluranti: (iii) sustanzi li jaffettwaw tajjeb il-kulur tal-hut jew tal-ghasafar ornamentali
2al6lg Kantaksantina | KompoZizzjoni tal-addittiv Hut - - 100 Il-kantaksantina tista’ 23.9.2025
Kantaksanti ornamentali u titqieghed fis-suq u tintuza
antaksantna ghasafar bhala addittiv fghamla ta’
Ossidu tat-trifenilfosfina (TPPO) ornamentali preparat.
< 100 mefkg ghalr 1igieg lt-tahlit ta’ dan l-addittiv
Diklorometan < 600 mg/kg o ma’ addittivi ohra li fihom
ghat-tnissil . )
il-kantaksantina u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza karotenojdi ohra huwa
attiva Tioied g permess sakemm
1 le - - . . . . .
_ Kantaksantina ori arg;l entali 11-k0nc§ntrazz]0n1't‘otah
o -k tat-tahlita ma tagbizx
CaoH5,0, ghat-tnissil

— Numru CAS: 514-78-3

— Kantaksantina, fforma solida,
prodotta permezz ta’ sintezi
kimika.

Purita:

Assagg: minimu ta’ 96 %

Karotenojdi ghajr il-kantaksantina:

mhux aktar minn 5 % tat-total tas-
sustanzi kuluranti.

Metodu ta’ analizi (")

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fl-addittiv tal-ghalf:
spettrofotometrija 426 nm.

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fil-premixxeli u
fl-ghalf: Kromatografija Likwida bi
Prestazzjoni Gholja fFazi Normali
flimkien ma’ detezzjoni vizibbli
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

il-100 mg ta’ karotenojdi
totali/kg tal-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
dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati b'tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda,
ghall-ghajnejn u ghan-

nifs.

$TOTOL'¢l “TND
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Kontenut Kontenut Livelli massimi
Numru tal- minimu massimu ta’ residwi :
identifikaz- Kompozizzjoni, formula kimika Sped jew Eta Temr' 1(?31]1 ttzll-
zjoni tal- Addittiv P IE DZIZZ]0n, J litiky kategorija tal- . mg tas-sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra perjoc
addittiv tal- €sKrizzjont, metodu analitiku annimal massima ghal kull kg ta’ ghalf awtquz.zaz-
ghalf komplet b’kontenut ta’ zjom
ndewwa ta’ 12 %
2al61gi Kantaksantina | KompoZizzjoni tal-addittiv Hut - - 100 It-tahlit ta’ dan l-addittiv 23.9.2025
S 1A o) e ornamentali u ma’ addittivi ohra li fihom
Preparat li fih minimu ta’ 10 % ta h : .
. ghasafar il-kantaksantina u

kantaksantina ornamentali karotenojdi ohra huwa

Diklorometan < 80 mg/kg ghajr t-tigieg permess sakemm

Karatteri .. " ornamentali il-koncentrazzjoni totali

Aratterizzazzjoni tas-sustanza ghat-tnissil tat-tahlita ma tagbizx
attva Tidied g il-100 mg ta’ karotenojdi
— Kantaksantina, fforma solida, O;%l efrg;l entali ) ) totali/kg tal-ghalf
prodotta bil-Yarrowia lipolytica komplet.

CBS 146148.
- C4OH5202
— Numru CAS: 514-78-3

Purita:
Assagg: minimu ta’ 96 % tat-total tas-

sustanzi koloranti (espress bhala
kantaksantina)

Karotenojdi ghajr il-kantaksantina:

mhux aktar minn 5 % tat-total tas-
sustanzi kuluranti.

Metodu ta’ analizi (")

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fl-addittiv tal-ghalf:
spettrofotometrija 426 nm.

Ghall-kwantifikazzjoni tal-
kantaksantina fil-premixxeli u
fl-ghalf: Kromatografija Likwida bi
Prestazzjoni Gholja f'Fazi Normali
flimkien ma’ detezzjoni vizibbli
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

ghat-tnissil

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
dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati b'tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghall-gilda,
ghall-ghajnejn u ghan-

nifs.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici

reports_en?prefLang=mt.

huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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