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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1068
tat-12 ta’ April 2024

li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ estratt tal-klin bhala addittiv tal-ghalf ghall-qtates u
ghall-klieb

(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 ta’
preparat ta’ estratt tal-klin miksub mill-weraq imnixxfa tar-Rosmarinus officinalis L., permezz tal-estrazzjoni
bl-aceton jew bl-etanol. 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 ta’ preparat ta’ estratt tal-klin bhala addittiv tal-ghalf ghall-qtates u
ghall-klieb, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi teknologi¢i” u fil-grupp funzjonali
“antiossidanti”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-18 ta’ Novembru 2021 (3 I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”)
ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta’ estratt tal-klin miksub mill-weraq imnixxfa
tar-Rosmarinus officinalis L., permezz tal-estrazzjoni bl-aceton jew bl-etanol, huwa sikur sal-livelli massimi tal-uzu ta’
300 mg/kg u 50 mg/kg ta’ ghalf komplet ghall-klieb u ghall-qtates, rispettivament (li jikkorrispondu ghal
koncentrazzjoni ta’ acidu karnosiku ta’ 34 u 5 mg/kg rispettivament). Ikkonkludiet ukoll li l-preparat jenhtieg li
jitqies bhala irritant ghall-gilda u ghall-ghajnejn, izda ma setghetx tikkonkludi dwar il-potenzjal tieghu li jkun
sensitizzatur tal-gilda. Kienet tal-fehma li huwa improbabbli li jkun hemm esponiment permezz tal-inalazzjoni.
Peress li l-estratt tal-klin jintuza bhala addittiv tal-ikel, u I-funzjoni tieghu fl-ghalf tkun essenzjalment l-istess bhal
dik fl-ikel, I-Awtorita kkonkludiet li ma hemmx bzonn ta’ aktar dimostrazzjoni tal-effikacja. L-Awtorita vverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma li I-preparat ta’ estratt tal-klin jissodisfa I-kundizzjonijiet
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dak
il-preparat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu
evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp funzjonali
“antiossidanti”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ April 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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ANNESS
Numru ta’ Soed | Kopt'enut Konténut
identifi- o .- pectjew minimu massumu Tmiem il-perjodu
kazzioni Additti Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija Eis . Dispozizzioniiiet ohrai 1
lazgi(?m 1ttv deskrizzjoni, metodu analitiku tal- ta massima mg ta’ acidu karnosiku/kg ta’ 1spozizzjonijiet ohrajn .ta - o
ta -la hltlt;v annimali ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjon
tal-gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: antiossidanti
1b392 Estratt tal-klin Kompozizzjoni tal-addittiv Qtates 5 H-istruzzjonijiet ghall-uzu | II-5 ta’ Mejju
Preparat ta’ estratt tal-klin mill-weraq . tal-addittiv u tat-tahlitiet | 2034
Klieb 34 lesti minn qabel, ghand-

imnixxfa tar-Rosmarinus officinalis bl-a-
¢idu karnosiku 9-12 %, somma ta’
acidu karnosiku u karnosol = 10 %

Forma likwida

L-estratt jinkiseb permezz ta’ metodi ta’
estrazzjoni bl-aceton jew bl-etanol.

Solventi residwi (aceton jew etanol)
< 250 mg/kg
Ganfra < 150 mg/kg

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi
Acidu karnosiku C,oH,50,
Numru CAS 3650-09-7

Karnosol C,0H,60.
Numru CAS 5957-80-2

Somma ta’ acidu karnosiku u karnosol
fl-estratt:

> 90 % w|w tad-diterpeni fenolici totali
tal-estratt; > 15 % w/w tal-volatili totali

hom jigu indikati I-kun-
dizzjonijiet tal-hzin u tal-
istabbilta waqt it-tratta-
ment bis-shana.

L-uzu simultanju ta’ sorsi
differenti ta’ acidu karno-
siku ma ghandux jirrizulta
fil-qbiz tal-livell massimu
permess ta’ dik is-sustanza
fl-ghalf komplet stabbilit
ghal kull speci rilevanti.
Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operatti-
vi u mizuri organizzattivi
sabiex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi
proceduri u mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b'taghmir protet-
tiv personali ghan-nifs,
ghall-ghajnejn u ghall-gil-
da.
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Metodu analitiku ()

Ghall-kwantifikazzjoni tal-acidu kar-
nosiku u l-karnosol fl-addittiv tal-
ghalf:

— Kromatografija likwida bi prestaz-
zjoni gholja abbinata ma’ detez-
zjoni spettrofotometrika
(HPLC-UV)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-acidu kar-
nosiku fl-ghalf kompost:

— Kromatografija b'fazi gassuza ab-
binata ma’ individwazzjoni tal-jo-
nizzazzjoni bi fjamma (GC-FID)

(0

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

reports_en
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