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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/ 538
tal-11 ta’ Marzu 2026

dwar l-awtorizzazzjoni tal-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris ATCC SD 7012
jew DSM 23730 jew CNCM 1-4861 jew CIP 74.23 bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali ghajr il-qtates, il-klieb u l-ispecijiet akkwatici

(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
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 ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2) 1Il-gomma tal-ksantan giet awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali fil-grupp “agenti emulsifikanti u stabbilizzanti, agenti li jhaxxnu
u gellifikanti”. Dik is-sustanza giet sussegwentement inkluza fir-Registru tal-Addittivi tal-Ghalf bhala prodott
ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1), il-punt (b), tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3) Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-gomma tal-ksantan bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali. L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u fil-grupp
funzjonali “stabbilizzaturi” u “agenti li jhaxxnu”. L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u mid-dokumenti
mitluba skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Permezz ta’ ittra tas-27 ta’ Jannar 2023,
l-applikant irtira l-applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid fir-rigward tal-uzu tal-gomma tal-ksantan ghall-gtates
u ghall-ispecijiet akkwatici.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-6 ta’ Mejju 2025 (), li rrevediet l-opinjoni taghha tal-24 ta’ Gunju 2021 (%), I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li I-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris ATCC
SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM [-4861 jew CIP 74.23 hija sikura ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, ghajr
il-qtates u l-ispecijiet akkwatici, fcerti livelli massimi ta’ uzu skont l-ispecijiet fil-mira differenti kkoncernati u li hija
sikura ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-gomma tal-ksantan prodotta
bil-Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM 1-4861 jew CIP 74.23 mhijiex irritanti ghall-
gilda u mhijiex sensitizzatur tal-gilda izda ma setghet tasal ghall-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal taghha li tkun
irritant ghall-ghajnejn. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris
ATCC SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM 1-4861 jew CIP 74.23 hija stabbilizzatur u agent li jhaxxen effikaci
fl-ghalf skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. 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.

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

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2025;23(6), €9466. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9466.

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6710, 13 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6710.
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(5) I-Kummissjoni offriet lill-applikant, fuq talba tieghu, il-possibbilta li jressaq data supplimentari dwar is-sikurezza tal-
uzu tal-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM [-4861
jew CIP 74.23 ghall-klieb, flivell massimu oghla mil-livell stabbilit fl-opinjoni tal-Awtorita tas-6 ta’ Mejju 2025.
L-uzu tal-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM
1-4861 jew CIP 74.23 bhala addittiv tal-ghalf ghall-klieb se jkun is-suggett ta’ opinjoni g¢dida tal-Awtorita abbazi tad-
data supplimentari li ghandha tasal, li se titqies fid-dawl tal-adozzjoni ta’ mizura separata li tikkoncerna
l-awtorizzazzjoni taghha.

(6) Fid-dawl ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-gomma tal-ksantan prodotta bil-Xanthomonas campestris
ATCC SD 7012 jew DSM 23730 jew CNCM [-4861 jew CIP 74.23 tissodisfa |-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqstant, jenhtieg li -uzu ta’ dik is-sustanza jigi awtorizzat ghall-ispecijiet
kollha tal-annimali, ghajr il-qtates, il-klieb u l-ispecijiet akkwatici. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li
jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanza kkoncernata, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(8)  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

Awtorizzazzjoni

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-gruppi funzjonali
“stabbilizzaturi” u “agenti li jhaxxnu”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dak I-Anness.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1.  L-addittiv tal-ghalf gomma tal-ksantan, kif awtorizzat skont id-Direttiva 70/524/KEE u l-premixxeli li fihom dan
l-addittiv, li huma mahsuba ghall-ispecijiet kollha tal-annimali ghajr il-qtates, il-klieb u l-ispecijiet akkwatici, u li jigu
prodotti u ttikkettati gabel 1-1 ta’ Ottubru 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel I-1 ta’ April 2026 jistghu
jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li huma mahsuba ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali ghajr il-qtates, il-klieb u l-ispecijiet akkwatici, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel I-1 ta’ April
2027 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel 1-1 ta’ April 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-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li huma mahsuba ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali ghajr il-qtates, il-klieb u l-ispecijiet akkwatici, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel I-1 ta’ April
2028 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-1 ta’ April 2026, jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/538/oj
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Artikolu 3
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, il-11 ta’ Marzu 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/538/oj 3/7
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ANNESS

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Numru tal- Kompozizzjoni, formula kimika Speci jew kategorija tal- Eta : Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni | Isem l-addittiv desl?r iZZ'Oil : H716t0 du anali tikuy pect) annimil ) massima mg tas-sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra tal-
tal-addittiv joni, kull kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi
1d415 Gomma tal- | Kompozizzjoni tal-addittiv Dundjani tas-simna — — 75 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu L-1 ta’ April
ksantan Gomma tal-ksantan bhala Tioied - - p tal-addittiv u tal-premixxeli, 2036
l-melh tas-sodju, tal-potassju i lgleig)}jés_glrl?rl;a JSW B B ’ ghandhom jigu indikati
ew tal-kalci Ju, tal-p ) 1mrobbi ghall-bajd jew |-kundizzjonijiet tal-hzin u
J Ju ghar-riproduzzjoni tal-istabbilta waqt
Ghamla solida Pollam minuri tas-simna it-trattament bis-shana.
s jew imrobbi ghall-bajd jew
Purita: ;har-riproduizjoni < Ghall-utenti tal-addittiv u
Telf mat-tnixxif: < 15 % (105 °C, . tal-premixxeli, l-operaturi
2,5 sighat) Ghasafar ornamentali tan-negozji tal-ghalf
Irmied totali: < 16 % fuq ilbazi | Pollam ghall-bajd jew ghar- | — — 83 ghandhom jistabbilixxu
idra ddeterminat £650 °C riproduzzjoni procedurl operattivi L

anidra ¢aet 0 mizuri organizzattivi biex
wara tnixxif 105 °C ghal 4 Driefeg tal-ispecijiet — — 100 jindirizzaw ir-riskji
sighat por¢ini potenzjalilijirrizultaw mill-
Acidu piruviku > 1,5 % Specijiet porcini tas-simna — — 120 uzu taghhom. Meta dawn
Nitrogenu < 1,5 % s ir-riskji ma jkunux jistghu

nogenti s Lo Majjali tal-ispecijiet porcini | — — — 146 jigu eliminati bi proceduri u
Etanol u propan-2-ol < 500 mg/ — - b'mizuri ta’ dan it-tip,
kg wahedhom jew Ghoggiela tal-vitella — — 233 l-addittiv u I-premixxeli
fkombinazzjoni (sostitut tal-halib) %hanghom jintuzaw

. . ‘taghmir ta’ protezzjoni
Karatterizzazzjoni tas-sustanza Ovini u kaprini 220 pergon:ali ghan-nifs u ghall-
attiva Ruminanti (ghajr ovini u ghajnejn.
kaprini) u kamelidi tas-

Gomma ta.l-ksan't.an (gomma tal- | Gimna jew imrobbija ghall-
polisakkarid b’piz molekulari produzzjoni tal-halib jew
gholi li fiha D-glukozju u ghar-riproduzzjoni
D-mannozju bhala l-unitajiet
ezozji dominanti, flimkien mal- | Ruminanti (ghajr ovini u — — 143

acidu D-glukuroniku u l-acidu
piruviku) prodotta
bil-Xanthomonas campestris ATCC
SD 7012 jew DSM 23730 jew
CNCM I-4861 jew CIP 74.23.

kaprini) u kamelidi ghall-
produzzjoni tal-halib jew
ghar-riproduzzjoni

IN

970T¢TL “1ND



lo/g¢s/ozog/idunr Sazfia/noedomaeep//:dny 19

Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-
awtorizzazzjoni

12 %
Fuq bazi mnixxfa, il-gomma tal- | Ekwidi — — 220
ksantan tipproduci mhux ingas .
minn 4,2 % u mhux aktar minn Leporidi — — 88

5 % CO,, li jikkorrispondi ghal
bejn 91 % u 108 % ta’ gomma
tal-ksantan

Nru CAS: 11138-66-2

Metodu analitiku ()

Ghall-karatterizzazzjoni tal-
gomma tal-ksantan (addittiv tal-
ghalf):

— Monografija gomma tal-
ksantan tal-JECFA FAO, kif
imsemmi fir-Regolament
tal-Kummissjoni
(UE) Nru 231/2012 ()

Specijiet ohra
(bl-eccezzjoni tal-qtates,
tal-klieb u tal-ispecijiet ta
annimali akkwati¢i)

)

— 56

(") Id-dettalji tal-metodi analitici 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.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi I u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2012/231/0j).
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Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Numru tal- Kompozizzjoni, formula kimika Speci jew kategorija tal- Eta : Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni | Isem l-addittiv 4 E ozlzzjonl, g Jitik ’ pect) ] gI ) ; mg tas-sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra tal-
tal-addittiv €SKrizzjoni, metodu analitiku annima massima kull kg ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jhaxxnu
1d415 Gomma tal- | Kompozizzjoni tal-addittiv Dundjani tas-simna — — 75 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu L-1 ta’ April
ksantan C tal-ksantan bhal . ; - tal-addittiv u tal-premixxeli, 2036
| Omlg‘? a- j.an t‘“‘; j a Tigieg tas-simna jew - — 56 ghandhom jigu indikati
.—met 1 lj Sl_ sodju, tal-potassju 1mrobb1 ghall-b.a;d.]ew l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Jew tal-kaiqu. ghar-riproduzzjoni tal-istabbilta waqt
Ghamla SOlida Pollam minuri tas-simna it-trattament biS-Shana.
Purita: ]e}\lv 1mr0b31 gh'all-ba]d jew Ghall-utenti tal-addittiv u
ghar-riproduzzjont tal-premixxeli, l-operaturi
Telf mat-tnixxif: < 15 % (105 °C, o1
265 51}1 ;;1 t;HXXI =15%( Ghasafar ornamentali tan-negozji tal-ghalf
»2 Sigha — ghandhom jistabbilixxu
Irmied totali: < 16 % fuq il-bazi | Pollam ghall-bajd jew ghar- - — 83 proceduri operattivi u
anidra ddeterminat £650 °C riproduzzjoni mizuri organizzattivi biex
wara tixxif 105 °C ghal 4 Driefeg tal-ispecijiet — — 100 jindirizzaw iv-riskji
sighat oréin potenzjalili jirrizultaw mill-
Acidu piravika > 1.5 % P uzu taghhom. Meta dawn
> . PR T . .s
cleu prruviku = £, % Specijiet por¢ini tas-simna — — 120 ir-riskji ma jkunux jistghu
Nitrogenu < 1,5 % jigu eliminati bi proceduriu
Majjali tal-ispecijiet porcini — — 146 b'mizuri ta’ dan it-tip,
Etanol u propan-2-ol < 500 mg| hosiela tal-vitell l-addittiv u l-premixxeli
kg wahedhom jew Ghoggiela lt %_‘ﬁt)e a - o 233 ghandhom jintuzaw
fkombinazzjoni (sostitut tal-halib) b’'taghmir ta’ protezzjoni
Ovini u kaprini — — 220 personali ghan-nifs u ghall-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza ghajnejn.
attiva Ruminanti (ghajr ovini u
kaprini) u kamelidi tas-
Gomma tall-ksyan.t.an (gomma tal- | simna jew imrobbija ghall-
pol1s.al‘<kf1r1d b'piz mglekularl produzzjoni tal-halib jew
gholi li fiha D-glukozju u ghar-riproduzzjoni
D-mannozju bhala l-unitajiet
ezo0zji dominanti, flimkien mal- | Ruminanti (ghajr ovini u — — 143

acidu D-glukuroniku u l-a¢idu
piruviku) prodotta
bil-Xanthomonas campestris ATCC
SD 7012 jew DSM 23730 jew
CNCM I-4861 jew CIP 74.23.

kaprini) u kamelidi ghall-
produzzjoni tal-halib jew
ghar-riproduzzjoni

IN
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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-
awtorizzazzjoni

12 %
Fuq bazi mnixxfa, il-gomma tal- | Ekwidi — — 220
ksantan tipproduci mhux ingas .
minn 4,2 % u mhux aktar minn Leporidi — — 88

5 % CO,, li jikkorrispondi ghal
bejn 91 % u 108 % ta’ gomma
tal-ksantan

Nru CAS: 11138-66-2

Metodu analitiku ()

Ghall-karatterizzazzjoni tal-
gomma tal-ksantan (addittiv tal-
ghalf):

— Monografija gomma tal-
ksantan tal-JECFA FAO, kif
imsemmi fir-Regolament
(UE) Nru 231/2012

Specijiet ohra
(bl-eccezzjoni tal-qtates,
tal-klieb u tal-ispecijiet ta
annimali akkwati¢i)

)

— 56

(") 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-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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