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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1151
tat-28 ta’ Mejju 2026

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-inositol bhala addittiv tal-ghalf ghall-hut bil-pinen Ii jipproduci
l-ikel, ghall-hut bil-pinen ornamentali, ghall-krustadji li jipproducu l-ikel u ghall-krustaéji ornamentali
u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1249/2014

(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) L-inositol gie awtorizzat ghal perjodu ta’ 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-hut u l-krustag¢ji bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1249/2014 ().

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet sottomessa applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-inositol bhala addittiv tal-ghalf ghall-hut bil-pinen li jipproduci l-ikel, ghall-hut bil-pinen
ornamentali, ghall-krustacji li jipproducu l-ikel u ghall-krustacji ornamentali, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb
kimikament li jkollhom effett simili”. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4) Fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Settembru 2025 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-applikant ipprovda evidenza li l-inositol ghadu sikur ghall-hut bil-pinen li jipproduci l-ikel, ghall-hut
bil-pinen ornamentali, ghall-krustagji li jipproducu l-ikel u ghall-krustacji ornamentali kif ukoll ghall-konsumaturi u
ghall-ambjent skont il-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati bhalissa. L-awtorita ddikjarat ukoll li l-inositol mhuwiex
irritanti ghall-gilda u ghall-ghajnejn u mhuwiex sensitizzatur tal-gilda. 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-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 I-kummercjalizzazzjoni.

(5) Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 deherlu li l-konkluzjonijiet u
r-rakkomandazzjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni mwettqa fir-rigward tal-metodu ta’ analizi tal-inositol bhala addittiv
tal-ghalf fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni precedenti huma wvalidi 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.

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1249/2014 tal-21 ta’ Novembru 2014 dwar l-awtorizzazzjoni tal-
inositol bhala addittiv fl-ghalf ghall-hut u ghall-krusta¢ji. (GU L 335, 22.11.2014, p. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/
1249/0j).

() EFSA Journal 2025;23:¢9701, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9701.

(*) 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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Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-inositol jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv tiggedded.

’

Brizultat tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-inositol bhala addittiv tal-ghalf, jenhtieg li jithassar ir-Regolament ta
Implimentazzjoni (UE) Nru 1249/2014.

Billi certi kundizzjonijiet tat-tikkettar b'rabta mal-kundizzjonijiet u l-istabbilta tal-hazna gew modifikati u, barra minn
hekk, ir-referenza ghal certi speci tal-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.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita 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 tas-sustanza specifikata fl-Anness, tal-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittivi” u tal-grupp funzjonali
“vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, hija mgedda soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Thassir

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1249/2014 huwa mhassar.

1.

Artikolu 3

Mizuri tranzizzjonali

L-addittiv tal-ghalf inositol kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1249/2014 u l-premixxeli li

fihom dak l-addittiv [i huma mahsuba ghall-hut u ghall-krustacji, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel it-18 ta’ Dicembru
2026 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel it-18 ta’ Gunju 2026 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw l-istokkijiet inkwistjoni.

2.

L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u

ttikkettati qabel 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 inkwistjoni 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 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 inkwistjoni 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 f1l-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

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija: add

ittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili

32900

Inositol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Inositol
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Inositol

Formula kimika: C4H;,04

Nru tal-CAS: 87-89-8

Inositol prodott b'sintezi kimika.
Kriterji ta’ purita: mhux inqas
minn 97 %.

Forma solida

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-inositol
fl-addittiv tal-ghalf:
Kromatografija Likwida u
spettrofotometrija tal-
assorbiment infrared -
Farmakopea Ewropea,
monografija 1805.
Ghall-kwantifikazzjoni tal-
inositol fl-addittiv tal-ghalf, fit-
tahlitiet lesti u fl-ghalf kompost:
analizi tal-attivita
mikrobijologika

Hut bil-pinen li
jipproduci l-ikel
Hut bil-pinen
ornamentali

Krustagji li
jipproduci l-ikel
Krustacji
ornamentali

— — 1.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel,
ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u
l-istabbilta ghat-trattament
bis-shana.

It-18 ta’ Gunju
2036

(") Id-dettalji tal-metodi analitici 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.
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