
REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/108 

tas-16 ta’ Jannar 2026 

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ ponceau 4R bħala addittiv tal-għalf għall-użu fil-lixki għall-ħut bil-pinen 
tal-ilma ħelu li jipproduċu l-ikel 

(Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 

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 l-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq 
l-addittivi għall-użu fl-għalf tal-annimali (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 9(2) tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi għall-użu fin-nutrizzjoni tal-annimali u 
r-raġunijiet u l-proċeduri għall-għoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2) F’konformità mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni ta’ 
ponceau 4R bħala addittiv tal-għalf għall-użu tiegħu fil-lixki għall-ħut bil-pinen tal-ilma ħelu. Flimkien ma’ dik 
l-applikazzjoni ntbagħtu d-dettalji u d-dokumenti meħtieġa skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) 
Nru 1831/2003.

(3) L-applikazzjoni tikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ ponceau 4R bħala addittiv tal-għalf għall-użu fil-lixki għall-ħut tal- 
ilma ħelu, bit-talba li l-addittiv jiġi kklassifikat fil-kategorija “addittivi sensorji” u fil-grupp funzjonali “koloranti, (i) 
sustanzi li jżidu jew jagħtu lura l-kulur fl-għalf”. L-addittiv huwa intiż biex jiġi inkorporat fil-lixki tas-sajd biex 
jagħtihom il-kulur u jattira l-ħut fl-ilma ħelu u mhuwiex intiż għall-użu fl-akkwakultura.

(4) L-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel (“l-Awtorità”), fl-opinjoni tagħha tal-15 ta’ Ottubru 2024 (2), ikkonkludiet 
li l-użu tal-ponceau 4R fil-preparazzjoni tal-lixki għall-ħut tal-ilma ħelu fil-kundizzjonijiet tal-użu proposti mhuwiex 
ta’ tħassib għall-annimali fil-mira u huwa sikur għall-konsumaturi u għall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv 
mhuwiex irritant tal-ġilda iżda jenħtieġ li jitqies bħala sensitizzatur tal-ġilda u respiratorju. L-Awtorità ma setgħetx 
tikkonkludi dwar il-potenzjal tal-addittiv li jirrita l-għajnejn. Fl-opinjoni tas-6 ta’ Mejju 2025 (3), l-Awtorità 
kkonkludiet li ponceau 4R għandu l-potenzjal li jkun effikaċi biex jagħti l-kulur lil-lixki tas-sajd fil-kundizzjonijiet 
tal-użu proposti.

(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li l-konklużjonijiet u r-rakkomandaz
zjonijiet milħuqa f’valutazzjoni preċedenti dwar il-metodi użati għall-kontroll tal-ponceau 4R fl-għalf tal-annimali 
huma validi u applikabbli għall-applikazzjoni attwali. Għalhekk, f’konformità mal-Artikolu 5(4), il-punt (a), tar- 
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (4), mhuwiex meħtieġ rapport ta’ evalwazzjoni tal-Laboratorju ta’ 
Referenza.

(6) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li ponceau 4R jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar- 
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Għaldaqstant, jenħtieġ li din is-sustanza tiġi awtorizzata speċifikament fir-rigward 
tal-użu tagħha fil-lixki tas-sajd li jaqgħu taħt id-definizzjoni ta’ għalf stipulata fl-Artikolu 3(4) tar-Regolament (KE) 
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (5), jekk ikunu ddiżinjati biex jiġu mxerrda sabiex jattiraw il-ħut 
lejn post partikolari. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li jenħtieġ li jittieħdu miżuri protettivi xierqa biex jiġu 
evitati l-effetti negattivi fuq is-saħħa tal-utenti tal-addittiv.
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(1) ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(2) EFSA Journal, 22(11), e9072. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9072.
(3) EFSA Journal, 23(6), e9462. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9462.
(4) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 regoli dettaljati għall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) 

Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u l-ħidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju fil- 
kuntest tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għall-użu ta’ adittivi fl-għalf tal-annimali (ĠU L 59, 5.3.2005, p. 8, ELI: http://data. 
europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).

(5) Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prinċipji ġenerali u 
l-ħtiġijiet tal-liġi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel u jistabbilixxi l-proċeduri fi kwistjonijiet ta’ 
sigurtà tal-ikel (ĠU L 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj).

http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9072
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9462
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(7) Il-miżuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformità mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 
l-Annimali, l-Ikel u l-Għalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Is-sustanza speċifikata fl-Anness, li tappartjeni għall-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorji” u għall-grupp funzjonali 
“koloranti, (i) sustanzi li jżidu jew jagħtu lura l-kulur fl-għalf”, hija awtorizzata bħala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, 
soġġett għall-kundizzjonijiet stipulati f’dak l-Anness.

Artikolu 2

Dħul fis-seħħ

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 
Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, is-16 ta’ Jannar 2026.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS 

Numru tal- 
identifikaz

zjoni tal- 
addittiv tal- 

għalf

Isem l-addittiv Kompożizzjoni, formula kimika, 
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speċi jew 
kategorija tal- 

annimal
Età massima

Kontenut 
minimu

Kontenut 
massimu

Dispożizzjonijiet oħra Tmiem il-perjodu 
tal-awtorizzazzjonimg ta’ sustanza attiva/kg ta’ 

għalf komplementari b’kontenut 
ta’ ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: Addittivi sensorji. Grupp funzjonali: Koloranti: (i) sustanzi li jżidu jew jagħtu lura l-kulur fl-għalf

2a124 Ponceau 4R Kompożizzjoni tal-addittiv:

Ponceau 4R
Għamla solida
-----------------------------------------------

Karatterizzazzjoni tas-sustanza 
attiva bħala l-melħ tas-sodju:

Ponceau 4R, deskritt bħala l-melħ 
tas-sodju, li jikkonsisti essenzjalment 
minn 2-idrossi- 
1-(4-sulfonato1-naftilażo) 
naftalen-6,8-disulfonat tat-trisodju u 
sustanzi koloranti sussidjarji flimkien 
mal-klorur tas-sodju u/jew is-sulfat 
tas-sodju bħala l-komponenti 
prinċipali bla kulur.
L-imlieħ tal-kalċju u tal-potassju 
huma permessi wkoll bl-istess 
karatterizzazzjoni tal-melħ tas-sodju.
Formula kimika: C20H11N2O10S3Na3

Nru CAS: 2611-82-7

Prodott permezz tas-sinteżi kimika
Kriterji tal-purità
— Sustanzi koloranti totali 

kkalkulati bħala l-melħ tas-sodju 
≥ 80 % (assaġġ);

— Sustanzi koloranti sussidjarji 
≤ 1 %;

Ħut bil- 
pinen tal- 

ilma ħelu li 
jipproduċi 

l-ikel

— — 15 1. Fl-istruzzjonijiet għall-użu 
tal-addittiv u tal- 
premixxeli, għandhom jiġu 
indikati l-kundizzjonijiet 
tal-ħżin u l-istabbiltà waqt 
it-trattament bis-sħana.

2. L-addittiv għandu jintuża 
biss fil-lixki tas-sajd. 
L-addittiv ma għandux 
jintuża fl-għalf tal- 
akkwakultura.

3. Għall-utenti tal-addittiv u 
tal-premixxeli, l-operaturi 
tan-negozji tal-għalf 
għandhom jistabbilixxu 
proċeduri operattivi u 
miżuri organizzattivi biex 
jindirizzaw ir-riskji 
potenzjali li jirriżultaw 
mill-użu tagħhom. Meta 
dawk ir-riskji ma jkunux 
jistgħu jiġu eliminati 
b’dawn il-proċeduri u 
l-miżuri, l-addittiv u 
l-premixxeli għandhom 
jintużaw b’tagħmir 
protettiv personali għall- 
ġilda, għall-għajnejn u 
għan-nifs.

It-8 ta’ Frar 2036
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Numru tal- 
identifikaz­

zjoni tal- 
addittiv tal- 

għalf

Isem l-addittiv Kompożizzjoni, formula kimika, 
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speċi jew 
kategorija tal- 

annimal
Età massima

Kontenut 
minimu

Kontenut 
massimu

Dispożizzjonijiet oħra Tmiem il-perjodu 
tal-awtorizzazzjonimg ta’ sustanza attiva/kg ta’ 

għalf komplementari b’kontenut 
ta’ ndewwa ta’ 12 %

— Komposti organiċi oħra għajr 
sustanzi koloranti ≤ 0,5 %;

— Ammini aromatiċi primarji mhux 
sulfonati (ikkalkulati bħala 
anilina) ≤ 0,01 %.

-----------------------------------------------

Metodu analitiku (1)

Għall-kwantifikazzjoni tat-total tal- 
kontenut tas-sustanzi koloranti tal- 
ponceau 4R fl-addittiv tal-għalf:
— Spettrofotometrija f’505 nm u 

titrazzjoni bil-klorur tat-titanju 
kif deskritt fir-Regolament tal- 
Kummissjoni (UE) 231/2012 li 
jsemmi l-FAO JECFA Combined 
Compendium for Food Additive 
Specifications (Analytical 
methods Vol. 4); u l-Monografija 
Nru 11 (2011) “Ponceau 4R”.

Għall-kwantifikazzjoni tal-ponceau 
4R fl-għalf kompost:
— Kromatografija likwida ta’ 

prestazzjoni għolja abbinata ma’ 
spettrometrija tal-massa f’tandem 
(LC-MS/MS)

(1) Id-dettalji tal-metodi analitiċi huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li ġej: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation- 
reports_en
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