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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/171
tas-26 ta’ Jannar 2026

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-a¢idu fumariku bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha
tal-annimali terrestri u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 10782013 u li
jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/56

(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 dwar
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 tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali,
kif ukoll ir-ragunijiet u I-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  L-acidu fumariku gie awtorizzat ghal perjodu ta’ 10 snin ghall-ispecijiet kollha tal-annimali bhala addittiv tal-ghalf fil-
grupp funzjonali “prezervattivi” bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 10782013 (3), u fil-
grupp funzjonali “komposti li jghinu fit-toghma” bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/56 ().

(3) Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-a¢idu fumariku bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, bit-talba li l-addittiv
jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi teknologici”, il-grupp funzjonali “prezervattivi” u fil-kategorija “addittivi
sensorji”, il-grupp funzjonali “komposti tat-toghma”. Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ohra ghal uzu ¢did tal-acidu fumariku fil-kategorija “addittivi nutrittivi”,
il-grupp funzjonali “regolatur tal-acidita”. Flimkien mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega
skont I-Artikolu 14(2) u l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(4) Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Settembru 2024 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-ac¢idu fumariku jibqa’ sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati ghall-annimali terrestri, ghall-
konsumaturi u ghall-ambjent, filwaqt li ma setghetx tikkonkludi dwar is-sikurezza ghall-annimali akkwatici, u
nnotat li d-data disponibbli dwar is-sikurezza tal-a¢idu fumariku fuq l-annimali akkwatici hija skarsa. Hija gieset
ukoll li l-uzu 1-gdid tal-addittiv bhala regolatur tal-acidita bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti ma jdahhalx riskji ohra,
li mhumiex diga meqjusa. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-a¢idu fumariku huwa irritanti ghall-gilda, ghall-ghajnejn u
ghas-sistema respiratorja, u jenhtieg li jitqies bhala sensitizzatur respiratorju u tal-gilda. L-Awtorita ddikjarat li ma
hemmx bzonn li tigi vvalutata l-effika¢ja tal-acidu fumariku ghall-uzu tieghu bhala prezervattiv u bhala kompost tat-
toghma, peress li l-applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ma tinkludix proposta biex jigu emendati jew
issupplimentati l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni originali fdan ir-rigward, filwaqt li ma kinitx fpozizzjoni li
tikkonkludi dwar l-effikacja tieghu bhala regolatur tal-acidita fl-ghalf.

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1078/2013 tal-31 ta’ Ottubru 2013 dwar l-awtorizzazzjoni tal-acidu
fumariku bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispeci kollha tal-annimali (GU L 292, 1.11.2013, p. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/
2013/1078/0j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/56 tal-14 ta’ Dicembru 2016 dwar l-awtorizzazzjoni tas-sustanzi
acidu lattiku, ac¢idu 4-ossovaleriku, a¢idu suc¢éiniku, a¢idu fumariku, acetoacetat tal-etil, lattat tal-etil, lattat tal-butil, 4-ossovalerat tal-
etil, suc¢é¢inat tad-dietil, malonat tad-dietil, butil-O-butirillattat, lattat tal-eza-3-enil, lattat tal-ezil, butiro-1,4-latton, dekan-1,5-latton,
undekan-1,5-latton, pentano-1,4-latton, nonano-1,5-latton, ottano-1,5-latton, ettano-1,4-latton u ezano-1,4-latton bhala addittivi tal-
ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali (GU L 13, 17.1.2017, p. 129, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/56/0j).

(*) EFSA Journal 2024, 22(10), 9019 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9019).
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(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 gies li I-konkluzjonijiet u r-rakkomandaz-
zjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni mwettqa qabel fir-rigward tal-metodi tal-analizi tal-a¢idu fumariku bhala addittiv
tal-ghalf huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni attwali. Dik il-valutazzjoni precedenti twettqet fil-kuntest ta’
evalwazzjoni gdida tal-metodi tal-analizi kkoncernati mwettqa mil-Laboratorju ta’ Referenza, li tissemma fl-opinjoni
tal-Awtorita tas-17 ta’ Settembru 2024, sabiex jitqiesu l-izviluppi xjentifici u teknologici u biex tigi zgurata
adegwatezza ahjar tal-metodi tal-analizi ghall-kontrolli uffi¢jali.

(6) Permezz ta’ ittra tal-21 ta’ Novembru 2024, l-applikant irtira l-applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni fir-
rigward tal-uzu tal-a¢idu fumariku ghall-annimali akkwati¢i u ghall-applikazzjoni tal-uzu tieghu bhala regulatur tal-
acidita.

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni jidhrilha li l-acidu fumariku jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, sa fejn jikkoncerna l-uzu tieghu bhala addittiv tal-ghalf ghall-
annimali terrestri. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv tiggedded. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni jidhrilha li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq sahhet
l-utenti tal-addittiv. Jenhtieg li dawk il-mizuri protettivi jkunu minghajr pregudizzju ghal rekwiziti ohra tas-sikurezza
tal-haddiema skont id-dritt tal-Unjoni.

(8) Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-acidu fumariku bhala addittiv tal-ghalf ghall-annimali terrestri,
jenhtieg li jithassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1078/2013 u jenhtieg li r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/56 jigi emendat biex tinzamm l-awtorizzazzjoni tal-addittiv ghall-uzu biss ghall-
ispecijiet tal-annimali li mhumiex soggetti ghat-tigdid 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

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tas-sustanza specifikata fl-Anness, li hi parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologici”, il-grupp
funzjonali “prezervattivi” u mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji”, il-grupp funzjonali “komposti tat-toghma” hija
mgedda soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f'dak 1-Anness.

Artikolu 2

Thassir tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1078/2013

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1078/2013 jithassar.

Artikolu 3

Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/56

Fil-hames kolonna tal-entrata 2b08025 tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/56, il-kliem “L-ispecijiet
kollha tal-annimali” huma sostitwiti bil-kliem “Specijiet tal-annimali akkwatici”.
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Artikolu 4
Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf acidu fumariku, kif awtorizzat bir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1078/2013 u
(UE) 2017/56 u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dak l-addittiv, li huma mahsuba ghall-annimali terrestri, u li jigu
prodotti u ttikkettati qabel is-16 ta’ Awwissu 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Frar 2026 jistghu
jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel is-16 ta’ Frar 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Frar 2026 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali terrestri li
jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel is-16 ta’ Frar 2028 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Frar 2026 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali terrestri li ma
jipproducux l-ikel.
Artikolu 5
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-26 ta’ Jannar 2026.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
| Kontenut Kontenut
Numru tal- w s minimu massimu ;
identifikazzjoni Isem l-additti Kompozizzjoni, formula kimika, Epea Jew E . Dispozizzioniiiet oh Tm.le:in tall-
tal-addittiv tal- sem l-addittiv deskrizzjoni, metodu analitiku la tegory al 12 massima myg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf shih ispozizzjontjiet ohra perjodu tak-
ghalf tal-annima b‘kontel’lut ta’ ndeWWa ta’ aWtOrlZZaZZ]OHl
12%
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: prezervattivi
1a297 Acidu fumariku | Kompozizzjoni tal-addittiv Pollam — — 20000 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu 16 ta’ Frar
Acidu fumariku Hniezer tal-addittiv u tat-tahlitiet 2036
Ghamla solida ghajr dawk lesti minn qabel, ghand-
maghlufin hom jigu indikati l-kun-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva bis- dizzjonijiet tal-hzin u
Acidu fumariku = 99,5 % sostituti l-istabbilta  ghat-tratta-
Prodott b’sintezi kimika. tal-halib ment bis-shana.
C4H,0, Mammiferi 10000 (3 .
CAS Nru 110-17-8 sohar Huwa permess l-uzu
. gnar, simultanju tal-ac¢idu fuma-
Metodu analitiku (' maghlufin riku ma’ sorsi ohra tal-
Ghad-determinazzjoni tal-acidu btlst ) . acidu fumariku, biss jekk
fumariku (bhala acidu fumariku totali) tsolshl 111]; l-acidu fumariku fil-mater-
fl-addittiv tal-ghalf, fit-tahlitiet lesti a-hal jali tal-ghalf u fl-ghalf
minn qabel u fl-ghalf kompost: L-ispecijiet - kompost ikun aktar baxx
— Kromatografija jonika b'detezzjoni l-ohra minn dak li jirrizulta mill-
tal-konduttivita (IC-CD) — EN kollha tal- uzu ta’ addittiv wiehed fil-
17294. éinmmtal.l livell massimu jew dak rak-
errestri

komandat ghall-ispeci jew
ghall-kategorija tal-anni-
mali rispettiva.

Fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-addittiv, tat-tah-
litiet lesti minn qabel u
tal-ghalf ghall-annimali
i jipproducu l-ikel,
indika dan li gej:
“L-uzu  simultanju ta’
acidi organici differenti
jew tal-imlieh taghhom
huwa  kontraindikat,
meta jintuza wiehed
jew aktar minnhom fil-
kontenut massimu per-
mess jew qrib tieghu.”

IN
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv tal-
ghalf

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf shih

b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Ghall-utenti tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn
qabel, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu pro-
ceduri operattivi u
mizuri  organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom.
Meta dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eli-
minati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintu-
zaw b’taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali
ghall-gilda, ghall-ghaj-
nejn u ghan-nifs.

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

reports_en.

() mg tal-acidu fumariku ghal kull kg ta’ sostitut tal-halib (Materja Niexfa 94,5 %).
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Kontenut Kontenut
Numru tal- Spedi iew minimu massimu Tmiem tal-
identifikazzjoni Isem l-addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kfte (gri'a Etd massima — - Dispozizzioniiiet ohra erjodu tal-
tal-addittiv tal- deskrizzjoni, metodu analitiku ala ngni n]1 A mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf shih P jonij avfto rJizzazz'oni
ghalf bkontenut ta’ ndewwa ta’ J
12 %
Kategorija: Addittivi sensorji. Grupp funzjonali: komposti tat-toghma
2b08025 Acidu fumariku | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — L-addittiv ghandu jkun 16 ta’ Frar
Acidu fumariku kollha tal- inkorporat fl-ghalf 2036
Ghamla solida annimali fl-ghamla ta’ tahlita
ghajr lesta minn gabel.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva l-ispecijiet
Acidu fumariku > 99,5 % tal- Fl-istruzzjonijiet ghall-
Prodott b’sintezi kimika annimali uzu tal-addittiv u tat-
C,H,0, akkwatici tahlitiet lesti minn

CAS Nru110-17-8
Numru FLAVIS: 08.025

Metodu analitiku (")
Ghall-identifikazzjoni tal-acidu
fumariku fl-addittiv tal-ghalf u fit-
tahlitiet lesti minn qabel aromatizzanti
tal-ghalf:

Kromatografija b'fazi gassuza
akkoppjata ma’ spettrometrija ta’
massa b'illokkjar tal-hin ta’ retenzjoni
GC-MS-RTL

gabel, ghandhom jigu
indikati l-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istab-
bilta  ghat-trattament
bis-shana.

Huwa permess l-uzu
simultanju  tal-acidu
fumariku ma’ sorsi
ohra tal-acidu fuma-
riku, biss jekk l-acidu
fumariku  fil-materjali
tal-ghalf u fl-ghalf kom-
post ikun aktar baxx
minn dak li jirrizulta
mill-uzu ta’ addittiv
wiehed fil-livell mas-
simu jew dak rakko-
mandat  ghall-ispeci
jew  ghall-kategorija
tal-annimali rispettiva.

Fugq it-tikketta tal-addit-
tiv ghandu jigi indikat
dan li gej: “Kontenut
massimu  rrakkoman-
dat tas-sustanza attiva
fkull kg ta’ ghalf kom-
plet bkontenut ta’
ndewwa ta 12 %:
5 mg/kg”.
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv tal-
ghalf

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf shih

b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

I-grupp  funzjonali,
in-numru  tal-identifi-
kazzjoni, l-isem u
l-ammont mizjud tas-
sustanza attiva ghand-
hom jigu indikati fuq
it-tikketta  tat-tahlitiet
lesti minn gabel meta
I-livell tal-uzu fuq it-tik-
ketta tat-tahlita lesta
minn qabel ikun iwassal
biex jinqabez il-livell
imsemmi fil-punt 4.

Ghall-utenti tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn
qabel, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu pro-
ceduri operattivi  u
mizuri  organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom.
Meta dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eli-
minati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintu-
zaw b’taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali
ghall-gilda, ghall-ghaj-
nejn u ghan-nifs.

(") 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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