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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/164
tas-26 ta’ Jannar 2026

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ soluzzjoni milwiema tal-klorur tal-kolina u ta’ preparat tal-
klorur tal-kolina bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali u li jhassar ir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013

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

(2)  Il-preparati tal-klorur tal-kolina fil-forma solida u likwida gew awtorizzati ghal 10 snin bhala addittivi tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 795/2013 (3.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet sottomessa applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-klorur tal-kolina fsoluzzjoni milwiema u tal-preparat tal-klorur tal-kolina, bit-talba li l-addittivi
jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali” u fil-grupp funzjonali “vitamini, provitamini u
sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4) F-opinjoni taghha tad-29 ta’ Jannar 2025 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘l-Awtorita”) ipprovdiet
evidenza li l-uzu tal-klorur tal-kolina fin-nutrizzjoni tal-annimali ghadu sikur ghall-ispecijiet kollha tal-annimali,
ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li s-sustanza attiva klorur tal-kolina jenhtieg li
titgies bhala sensitizzatur potenzjali tal-gilda u respiratorju. Ghalhekk, kwalunkwe esponiment permezz tal-gilda jew
tas-sistema respiratorja jitgies bhala riskju. Ghalkemm is-soluzzjonijiet milwiema sa 70 % klorur tal-kolina jitgiesu
bhala mhux irritanti ghall-ghajnejn, ma tista’ tinsilet l-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal ta’ irritazzjoni tal-ghajnejn
tal-forom aktar ikkoncentrati. Dawn il-konkluzjonijiet japplikaw, fil-prin¢ipju, ghal kwalunkwe preparat prodott bis-
sustanza attiva. L-Awtorita ddikjarat ukoll li l-applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ma tinkludix proposta
biex jigu emendati jew issupplimentati l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni originali li jkollhom impatt fuq
l-effika¢ja tal-addittivi. Ghalhekk, hija kkonkludiet li ma hemmx bzonn tigi vvalutata l-effika¢ja tal-addittivi fil-
kuntest tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni. Hija ma qisitx li hemm il-htiega ta’ rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara
l-kummergjalizzazzjoni.

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 795/2013 tal-21 ta’ Awwissu 2013 dwar l-awtorizzazzjoni tal-klorur
tal-kolina bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispe¢i kollha tal-annimali (GU L 224, 22.8.2013, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/7950j).

() EFSA Journal 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9264).
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(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 gies li I-konkluzjonijiet u r-rakkomandaz-
zjonijiet milhuga fil-valutazzjoni mwettqa fir-rigward tal-metodu ta’ analizi tal-klorur tal-kolina bhala addittiv tal-
ghalf fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni precedenti huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni attwali. Ghaldagstant,
fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (c), tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (*), mhuwiex
mehtieg rapport ta’ evalwazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza.

(6) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013 jipprevedi li l-klorur tal-kolina jithalla jigi introdott fis-suq
fghamla ta’ preparati, izda l-kompozizzjoni ta’ tali preparat bi zball ma gietx specifikata fit-termini tal-
awtorizzazzjoni. Jenhtieg li tigi pprovduta deskrizzjoni aktar akkurata tal-preparati li fihom il-klorur tal-kolina billi
tigi specifikata l-kompozizzjoni tal-addittivi tal-ghalf awtorizzati bhala preparati. Jenhtieg ukoll li jigi assenjat numru
ta’ identifikazzjoni differenti biex issir distinzjoni bejn is-soluzzjoni milwiema u l-preparat.

(7)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-klorur tal-kolina u l-preparat tal-klorur tal-kolina
jissodisfaw il-kundizzjonijiet kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqstant, jenhtieg li
l-awtorizzazzjoni ta’ dawk l-addittivi tiggedded. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma 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 tas-soluzzjoni milwiema tal-klorur tal-kolina u tal-preparat tal-klorur
tal-kolina, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013 jithassar.

(9)  Billi n-numru ta’ identifikazzjoni tal-addittivi gie modifikat, jixraq li jigi previst perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mit-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

(10) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Tkel u -Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tas-soluzzjoni milwiema u tal-preparat specifikati fl-Anness, li jifformaw parti mill-kategorija ta’ addittivi
“addittivi nutrittivi” u mill-grupp funzjonali “vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett
simili”, tiggedded soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

Thassir tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013
Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013 jithassar.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u l-hidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju fil-
kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ addittivi fl-ghalf tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

1. I-preparati tal-klorur tal-kolina kif awtorizzati bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 795/2013, u
l-premixxeli li fihom dawk il-preparati, 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
ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija 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 li jipproducu
l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija 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 i mhumiex
intizi ghall-produzzjoni tal-ikel.
Artikolu 4
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
minimu massimu
Numru tal- Kompozizzjoni, formula kimika Speci jew Tmiem
identifikazzjoni Addittiv d lf OZI1ZZ)on, g litiky kategorija Eta massima myg tas-sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu ta’
tal-addittiv eskrizzjoni, metodu analitiku tal-annimal kull kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %
Kategorija tal-addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a890i Klorur tal-kolina | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — 1. L-addittiv jista’ jintuza 16 ta’ Frar
Soluzzjoni milwiema li fiha minimu ta’ | kollha tal- fl-ilma tax-xorb. 2036
annimali

74 % klorur tal-kolina

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Klorur tal-kolina

CsH,,CI'NO

Numru CAS: 67-48-1

Forma solida prodotta permezz ta’
sintezi kimika

Kriterji tal-purita: minimu ta’ 99 %
bazi anidra

2-kloroetanol: massimu ta’ 30 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tal-klorur tal-
kolina fl-addittiv tal-ghalf, fil-
premixxeli, fl-ghalf kompost u fl-ilma
tax-xorb: kromatografija jonika
b’detezzjoni tal-konduttivita (IC-CD)

Fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-addittiv u tal-
premixxeli, ghandhom
jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-
hzin, l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana u
l-istabbilta fl-ilma tax-
xorb.

L-uzu simultanju tal-
klorur tal-kolina fl-ghalf
u fl-ilma tax-xorb ma
ghandux ikun permess.

It-tikkettar tal-ghalf
ghall-pollam u ghall-
hniezer li jkun fih
il-klorur tal-kolina
ghandu jindika:

“Huwa rakkomandat li
ma jinqabzux il-livelli
supplementari ta’
1000 mg ta’ klorur tal-
kolina/kg ta’ ghalf
komplet ghal-pollam u
ghall-hniezer.”

IN
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg tas-sustanza attiva ghal
kull kg ta’ ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-ghalf ghall-
pollam jew ghall-hniezer
li jkun fih il-klorur tal-
kolina ghandu jigi
indikat: “L-uzu
simultanju mal-ilma tax-
xorb li fih ikun gie mizjud
il-klorur tal-kolina ma
ghandux ikun permess.”

Ghall-utenti tal-addittiv u
tal-premixxeli,
l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskiji
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 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
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Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru tal- Kompozizzjoni, formula kimika Spedi jew Tmiem
identifikazzjoni Addittiv d 15 OZI1ZZ)on, g litiku kategorija Eta massima mg tas-sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu ta’
tal-addittiv eskrizzjoni, metodu anafitiku tal-annimal kull kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%
Kategorija tal-addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a890ii Klorur tal-kolina | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — L-addittiv jista’ jintuza 16 ta’ Frar
Preparat b'minimu ta’ 50 % klorur tal- | kollha tal- fl-ilma tax-xorb. 2036
annimali

kolina
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Klorur tal-kolina

CsH,,CI'NO

Numru CAS: 67-48-1

Forma solida prodotta permezz ta’
sintezi kimika

Kriterji tal-purita: minimu ta’ 99 %
bazi anidra

2-kloroetanol: massimu ta’ 30 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tal-klorur tal-
kolina fl-addittiv tal-ghalf, fil-
premixxeli, fl-ghalf kompost u fl-ilma
tax-xorb: kromatografija jonika
b'detezzjoni tal-konduttivita (IC-CD)

Fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-addittiv u tal-
premixxeli, ghandhom
jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-
hzin, l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana u
l-istabbilta fl-ilma tax-
xorb.

L-uzu simultanju tal-
klorur tal-kolina fl-ghalf
u fl-ilma tax-xorb ma
ghandux ikun permess.

It-tikkettar tal-ghalf
ghall-pollam u ghall-
hniezer li jkun fih
il-klorur tal-kolina
ghandu jindika:

“Huwa rakkomandat li
ma jinqabzux il-livelli
supplementari ta’
1000 mg ta’ klorur tal-
kolina/kg ta’ ghalf
komplet ghal-pollam u
ghall-hniezer.”

IN
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg tas-sustanza attiva ghal
kull kg ta’ ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-ghalf ghall-
pollam jew ghall-hniezer
li jkun fih il-klorur tal-
kolina ghandu jigi
indikat: “L-uzu
simultanju mal-ilma tax-
xorb li fih ikun gie mizjud
il-klorur tal-kolina ma
ghandux ikun permess.”

Ghall-utenti tal-addittiv u
tal-premixxeli,
l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskiji
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 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
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