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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/548
tat-13 ta’ Marzu 2026

dwar i¢-cahda tal-awtorizzazzjoni tal-estratt mid-dfin il-kbir mill-Arctium lappa L. bhala addittiv tal-
ghalf ghall-qtates u I-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 -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 tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti jew ghac-cahda ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak
ir-Regolament  jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-
Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  Is-sustanza estratt tal-lappa I-kbira mill-Arctium lappa L. giet awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien fkonformita mad-
Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghall-qtates u I-klieb. Ghaldagstant, din is-sustanza ddahhlet 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, giet
ipprezentata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni l-estratt tal-lappa l-kbira mill-Arctium lappa L. bhala addittiv tal-
ghalf ghall-qtates u I-klieb, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u fil-
grupp funzjonali “komposti aromatizzanti”. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Kif previst fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, l-applikant ghall-awtorizzazzjoni ta’ addittiv fl-ghalf
ghandu juri b’'mod adegwat u bizzejjed, fkonformita mar-regoli ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 7 ta’ dak
ir-Regolament, li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 5(2) u (3) ta’ dak ir-Regolament gew
issodisfati.

(5) Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Marzu 2021 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘l-Awtorita”) ma setghetx
tikkonkludi dwar is-sikurezza tal-estratt tal-burdock il-kbir mill-Arctium lappa L. ghall-utent u ghall-qtates u ghall-
klieb, peress li l-applikant ma pprovdiex il-karatterizzazzjoni shiha tal-addittiv. Barra minn hekk, I-Awtorita ma
setghetx tikkonkludi dwar l-effikacja tal-estratt kbir tal-burdock mill-Arctium lappa L. minhabba nuqqas ta’ evidenza
konvincenti.

(6) Permezz ta’ ittra tat-3 ta’ Settembru 2021, il-Kummissjoni tat lill-applikant l-opportunita li jressaq informazzjoni
supplimentari biex jindirizza l-opinjoni inkonkluziva tal-Awtorita. Fin-nuqqas ta’ twegiba, intbaghtet email lill-
applikant fl-4 ta’ Frar 2025 li tinforma dwar l-intenzjoni li tigi michuda l-awtorizzazzjoni. Minkejja diversi tfakkiriet,
l-applikant ma rreagixxiex fuq is-sustanza.

(7)  Mill-opinjoni tal-Awtorita tas-17 ta’ Marzu 2021 jirrizulta li l-applikant ma weriex b'mod adegwat u suffi¢jenti li
l-estratt tal-burdock kbir mill-Arctium lappa L. huwa sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, meta jintuza bhala
addittiv tal-ghalf ghall-qtates u l-klieb. Barra minn hekk, mill-opinjoni tal-Awtorita jirrizulta li l-effika¢ja tal-estratt
tal-burdock kbir mill-Arctium lappa L. ma ntwerietx b’'mod adegwat u suffi¢jenti.

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

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

() EFSA Journal 2021;19(4):6527, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6527.
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(8) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, ma jistax jitqies li l-estratt tal-lappa I-kbira mill-Arctium lappa L. jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta’ din is-sustanza bhala addittiv tal-ghalf li jappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi
“addittivi sensorji” u fil-grupp funzjonali “komposti aromatizzanti” ghall-uzu ghall-qtates u l-klieb tigi michuda.

(9)  Ghalhekk, l-estratt tal-lappa l-kbira mill-Arctium lappa L. u l-ghalf li fih minnha jenhtieg li jigu rtirati mis-suq malajr
kemm jista’ jkun, sa fejn ghandu x’jagsam l-uzu ghall-qtates u l-klieb. Madankollu, jenhtieg li jithalla perjodu limitat
ghall-irtirar mis-suq tal-istokk ezistenti ta’ dawk il-prodotti, sabiex l-operaturi jkunu jistghu jikkonformaw kif
suppost mal-obbligu tal-irtirar.

(10) T-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel

u 1-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Cahda tal-awtorizzazzjoni
L-awtorizzazzjoni tal-estratt tal-lappa l-kbira mill-Arctium lappa L. bhala addittiv fl-ghalf, li jappartjeni ghall-kategorija
“addittivi sensorjali” u fil-gruppi funzjonali “komposti tat-toghma” ghall-uzu tal-qtates u 1-klieb, hija michuda.
Artikolu 2
Irtirar mis-suq

1. L-istokkijiet ezistenti tal-addittiv imsemmi fl-Artikolu 1, li huma mahsuba ghall-klieb u ghall-qtates, u tal-premixxeli
li fihom dan l-addittiv, li huma mahsuba ghall-klieb u I-qtates, ghandhom jigu rtirati mis-suq sal-5 ta’ Lulju 2026.

2. Il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost, li gew prodotti bl-addittiv jew il-premixxeli msemmija fil-paragrafu 1 qabel
il-5 ta’ Lulju 2026, u li huma mahsuba ghall-klieb u ghall-qtates, ghandhom jigu rtirati mis-suq sal-5 ta’ Ottubru 2026.
Artikolu 3
I1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1-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-13 ta’ Marzu 2026.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/548/oj
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