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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1150
tat-28 ta’ Mejju 2026

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tan-neoesperidina diidrokalkon bhala addittiv tal-ghalf ghall-
hnienes, ghall-hniezer tas-simna, ghall-ghoggiela, ghan-naghag, ghall-hut bil-pinen Ii jipproduci l-ikel,
ghall-hut ornamentali bil-pinen u ghall-klieb u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2015/264

(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 u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  In-neoesperidina diidrokalkon giet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes, ghall-hniezer tas-
simna, ghall-ghoggiela, ghan-naghag, ghall-hut u ghall-klieb bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2015/264 ().

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 18312003, gew sottomessi zewg applikazzjonijiet ghat-
tigdid tal-awtorizzazzjoni tan-neoesperidina diidrokalkon ghall-hnienes, ghall-hniezer tas-simna, ghall-ghoggiela,
ghan-naghag, ghall-hut bil-pinen li jipproduci l-ikel, ghall-hut ornamentali bil-pinen u ghall-klieb, bit-talba li
l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “komposti tat-toghma”.
Flimkien ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 14(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tad-19 ta’ Marzu 2025 () u tas-16 ta’ Settembru 2025 (¥) I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li l-applikanti pprovdew evidenza li n-neoesperidina diidrokalkon ghadha sikura
ghall-ispecijiet fil-mira, kif ukoll ghall-konsumaturi u ghall-ambjent fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati bhalissa.
L-awtorita ddikjarat ukoll li n-neoesperidina diidrokalkon mhijiex irritanti ghall-ghajnejn u ghall-gilda, mhijiex
sensitizzatur tal-gilda izda l-esponiment permezz tal-inalazzjoni huwa probabbli. 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-effikacja tal-addittiv. Ghalhekk, hija
kkonkludiet li ma hemmx bzonn tigi vvalutata l-effikacja tal-addittiv fil-kuntest tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni.
L-Awtorita ma jidhrilhiex li hemm bzonn rekwiziti specifici ghall-monitoragg ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni.

(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li I-konkluzjonijiet u r-rakkomandaz-
zjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni mwettqa fir-rigward tal-metodu ta’ analizi tan-neoesperidina diidrokalkon bhala
addittiv tal-ghalf fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni precedenti huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni attwali.
Ghalhekk, fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (c), tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (),
mhumiex mehtiega rapporti ta’ evalwazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/o0j.

(%) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/264 tat-18 ta’ Frar 2015 dwar l-awtorizzazzjoni tan-neoesperidina
diidrokalkon bhala addittiv fl-ghalf tan-naghag, tal-hut, tal-klieb, tal-ghoggiela u ta’ certi kategoriji ta’ qzieqez (GU L 45, 19.2.2015,
p- 10, ELL http://data.curopa.culeli/reg_impl/2015/264/0j).

() EFSA Journal 2025;23:¢9358. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9358.

() EFSA Journal 2025;23:¢9681. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9681.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 dwar 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’ adittivi fl-ghalf tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8, ELI: http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kummissjoni tqis li n-neoesperidina diidrokalkon tissodisfa l-kundizzjonijiet previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv
tiggedded. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierga biex jigu evitati
l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv. Jenhtieg li dawk il-mizuri protettivi jkunu minghajr pregudizzju
ghal rekwiziti ohra tas-sikurezza tal-haddiema skont id-dritt tal-Unjoni.

(7) Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tan-neoesperidina diidrokalkon bhala addittiv tal-ghalf, jenhtieg li
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/264 jithassar.

(8)  Billi certi kundizzjonijiet tat-tikkettar dwar il-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-istabbiltd gew modifikati u, barra minn
hekk, ir-referenza ghal certi specijiet ta’ annimali, jixraq li jigi previst perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mit-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness tal-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u tal-grupp funzjonali
“komposti tat-toghma”, hija mgedda soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Thassir

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/264 jithassar.

Artikolu 3

Mizuri tranzizzjonali

1.  L-addittiv tal-ghalf neoesperidina diidrokalkon, kif awtorizzati bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/264 u
l-premixxeli li fihom dak l-addittiv li huma mahsuba ghall-hnienes, ghall-hniezer tas-simna, ghall-ghoggiela, ghan-naghag,
ghall-hut u ghall-klieb, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel it-18 ta’ Dicembru 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli
qabel it-18 ta’ Gunju 2026 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispi¢caw l-istokkijiet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati gabel it-18 ta’ Gunju 2027 fkonformitd mar-regoli applikabbli qabel it-18 ta’ Gunju 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 gabel it-18 ta’ Gunju 2028 fkonformitd mar-regoli applikabbli qabel it-18 ta’ Gunju 2026 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li ma
jipproducux l-ikel.
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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, it-28 ta’ Mejju 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru tal- S - Speci jew frunimu massumu Tmiem tal-
identifikazzioni I l-additti Kompozizzjoni, formula kimika, K 2 tal E . Dispozizzioniiict oh odu tal
1 enltl ld(éil.ZZ.JOI’ll sem l-addittiv deskrizzjoni, metodu analitiku ategolrl)a lta - ta massima mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ISPOZ1ZZ]On1]1€t onra per).o u ta} - )
tal-addittiv annimal ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: Komposti tat-toghma
2b959 Neoesperidina Kompozizzjoni tal-addittiv Hnienes — — 35 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | It-18 ta’ Gunju
diidrokalkon Neoesperidina diidrokalkon Hniezer tat. — — 35 tal—ad‘ditti‘.l u tal- 2036
lid N premixxeli, ghandhom
Forma solida tismin SR
Etanol < 5000 mg/kg jigu indikati -
Ghoggiela _ _ 35 l-kundlgz]\orn)let tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva Naohat 35 }['lstt?bbllti %hat'h
agha - - S-S .
Neoesperidina diidrokalkon o rattament bis-shand
E]zr?lHéj\C;l 52 0702-77-6 E‘rj;glt o o 35 Ghall-utenti tal-addittiv u
Purita: minimu ta’ 96 % (bazi mnixxfa) | jipproduci Elrfrf:n:ﬁgl’_l_gi?aturl
Prodott b’sintezi kimika: l-ikel han d}glo nlq 'ista%)bilixxu
— bl-idrogenazzjoni katalitika tal- groée duri OJ erazzionali u
glikosid flavanonjku neoesperidina Hut - - 35 fnizuri or agizzatgivi
estratt mill-frott immatur tal-laring orqamentah biex i g . o riskii
morr (Citrus aurantium) bil-pinen sabiex jindirizzaw ir-riskji
— bilk Soni t L : potenzjali li jirrizultaw
il-konverzjoni tan-naringina u Klieb _ _ 35 mill-uzu taghhom. Meta

l-kondensazzjoni ulterjuri mal-
isovanillina. In-naringina tista’ tigi
estratta mill-grapefruit (Citrus
paradisi) jew mill-pomelo (Citrus
maxima).

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tan-
neoesperidina diidrokalkon fl-addittiv
tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja abbinata mad-
detezzjoni spettrofotometrika
(HPLC-UV) — monografija 1547
tal-Farmakopea Ewropea.

dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi
proceduri u b'mizuri bhal
dawn, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir
protettiv personali ghan-
nifs.
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Numru tal-

identifikazzjoni Isem l-addittiv

tal-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta
ndewwa ta’ 12 %

’

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Ghad-determinazzjoni tan-

neoesperidina diidrokalkon fil-

premixxeli u fl-ghalf kompost:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja abbinata ma’
detezzjoni ottika (HPLC-DAD).

()

Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci 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?prefLang=mt.
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