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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1712
tal-20 ta’ Lulju 2026

li jemenda u jikkoregi r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 fir-rigward tat-termini tal-
awtorizzazzjoni tal-estratti rikki fil-luteina u tal-luteina/taz-zeaksantina mit-Tagetes erecta bhala
addittivi tal-ghalf ghall-pollam (ghajr dundjani) tas-simna u tal-bajd u ghall-ispecijiet ta’ pollam minuri
tas-simna u tal-bajd u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928 fir-rigward tat-
termini tal-awtorizzazzjoni tal-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. ghad-dundjani tas-simna

(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) u I-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni u ghall-modifika taghha.

(2)  L-estratti rikki fil-luteina u tal-luteina/taz-zeaksantina mit-Tagetes erecta gew awtorizzati ghal 10 snin bhala addittivi
tal-ghalf ghall-pollam (ghajr dundjani) tas-simna u tal-bajd u ghall-ispecijiet ta’ pollam minuri tas-simna u tal-bajd
bir-Regolament ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1097 (3). Barra minn hekk, preparat ta’ estratt rikk
fil-luteina mit-Tagetes erecta L. kien awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani tas-simna bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/1928 (*).

(3)  Fil-kuntest tat-tressiq tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ uzu ¢did tal-addittiv tal-estratt rikk fil-luteina
mit-Tagetes erecta fl-ghalf ghad-dundjani tas-simna fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
fl-opinjoni taghha tat-18 ta’ Settembru 2024 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) gieset li
l-process tal-manifattura u I-kompozizzjoni tal-addittiv ma nbidlux b’mod sostanzjali meta mgabbla mal-estratt rikk
fil-luteina kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097. L-ewwel parti tal-process tal-
manifattura, li hija simili ghal dik uzata ghall-produzzjoni tal-estratt tal-luteina/taz-zeaksantina, kif imsemmi
fl-opinjoni tal-Awtorita tat-3 ta’ April 2019 (°), hija l-estrazzjoni bl-ezan tal-petali tal-fjuri mnixxfa tal-Tagetes erecta.
Fl-opinjoni taghha tat-18 ta’ Settembru 2024 dwar l-ispecifikazzjonijiet tal-addittiv tal-estratt rikk fil-luteina,
|-Awtorita rrakkomandat li jenhtieg li I-prezenza tal-ezan fl-addittiv tkun taht il-limitu ta’ 290 mg/kg tal-Linja Gwida
tal-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknic¢i ghar-Registrazzjoni tal-Prodotti
Medicinali Veterinarji (VICH). Fil-laqgha plenarja taghha tal-Bord dwar I-Addittivi u 1-Prodotti jew is-Sustanzi uzati
fl-Ghalf tal-Annimali (“FEEDAP”) bejn 1-24 u s-26 ta’ Gunju 2025 (%), l-Awtoritd ddikjarat li l-istess
rakkomandazzjoni tapplika wkoll ghall-estratt tal-luteina/taz-zeaksantina attwalment awtorizzat fl-Unjoni.

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1097 tal-24 ta’ Lulju 2020 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-estratti
rikki tal-luteina u taz-Zeaksantina mit-Tagetes erecta bhala addittivi tal-ghalf ghall-pollam (ghajr dundjani) tas-simna u tal-bajd u ghall-
ispedijiet ta’ pollam minuri tas-simna u tal-bajd (Test b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 241, 27.7.2020, p. 23; ELL http:|/data.europa.eu/eli/
reg_impl/2020/1097/o0j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/1928 tal-25 ta’ Settembru 2025 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat
tal-estratt rikk fil-luteina tat-Tagetes erecta L. bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani tas-simna (GU L, 2025/1928, 26.9.2025, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/1928/0j).

() EFSA Journal, 22(10), €9027. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9027.

() EFSA Journal 2019;17(5):5698. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5698.

() Minutes of the 183rd Plenary meeting of 24-26 June 2025 of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used in
animal feed.
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(4)

(11)

Sabiex jigi zgurat li l-addittivi tal-estratti rikki fil-luteina u tal-luteina/taz-zeaksantina mit-Tagetes erecta xorta
jissodisfaw il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, jenhtieg li l-ispecifikazzjoni
rigward il-limitu ta’ 290 mg/kg tal-ezan fdawk l-addittivi tigi riflessa fl-awtorizzazzjonijiet rispettivi moghtija bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097, u jenhtieg li l-ezan jissemma bhala solvent uzat fl-estrazzjoni
matul il-process tal-manifattura. Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jigi
emendat kif xieraq.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jipprevedi wkoll li l-addittivi tal-estratt rikk fil-luteina u tal-
luteina/taz-zeaksantina mit-Tagetes erecta jithallew jigu introdotti fis-suq u jintuzaw bhala addittiv i jikkonsisti fi
preparat, izda l-kompozizzjoni ta’ dawn il-preparati bi zball ma gietx specifikata fit-termini tal-awtorizzazzjoni.
Jenhtieg li tigi prevista deskrizzjoni aktar preciza tal-addittivi awtorizzati bhala preparati bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2020/1097, billi jigi specifikat li 1-kompozizzjoni tal-addittivi tinkludi kontenut totali ta’
karotenojdi ta’ 0,5 % jew aktar, kif specifikat fl-opinjoni tal-Awtorita tat-3 ta’ April 2019. Jixraq ukoll li jigu indikati
l-forom possibbli tal-preparati, li jistghu jkunu likwidi jew solidi, minflok il-forma tas-sustanza attiva. Ghalhekk
jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jigi kkoregut kif xieraq.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jipprevedi wkoll li jenhtieg li t-tahlita tal-addittivi tal-estratt rikk
fil-luteina u tal-luteina/taz-zZeaksantina mit-Tagetes erecta ma’ karotenojdi u ma’ ksantofilli awtorizzati ohra ma taqbizx
il-kontenut massimu stabbilit ghall-kategoriji tal-annimali korrispondenti. Jenhtieg li dik id-dispozizzjoni ma
tirreferix ghall-ksantofilli, fkonformita mar-rakkomandazzjoni fl-opinjoni tal-Awtorita tat-3 ta’ April 2019, peress li
l-ksantofilli huma sottogrupp tal-karotenojdi. Ghalhekk jenhtieg 1i r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2020/1097 jigi kkoregut kif xieraq.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 gie kkoregut bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2021/420 fir-rigward ta’ certi dispozizzjonijiet tieghu. It-tmiem tal-perjodu ta’ awtorizzazzjoni nbidel bi zball
ghat-30 ta’ Settembru 2031, filwaqt li ma kellux jigi mmodifikat. Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jigi kkoregut kif xieraq.

L-awtorizzazzjoni tal-addittiv tal-estratt rikk fil-luteina mit-Tagetes erecta bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2020/1097 u bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928 tipprevedi termini simili ghall-
awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv u ghalhekk jenhtieg li tinkludi l-istess numru ta’ identifikazzjoni. Ghalhekk,
jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928 jigi emendat kif xieraq.

Fil-15 ta’ Jannar 2025, il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 aggorna r-rapport
dwar il-metodi ta’ analizi tal-luteina. I[Il-metodu 1-g¢did japplika wkoll ghall-estratti rikki fil-luteina u tal-luteina/taz-
zeaksantina mit-Tagetes erecta kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097. Ghalhekk,
jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 jigi emendat kif xieraq.

Billi rragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tal-addittivi tal-estratti rikki fil-luteina u tal-luteina/taz-zeaksantina mit-Tagetes erecta, jixraq li jigi
previst perjodu tranzitorju biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda li jirrizultaw
minn dawk il-modifiki.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Korrezzjoni u emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097 huwa sostitwit bl-Anness ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 2

Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928

Fl-ewwel kolonna tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928, in-numru ta’ identifikazzjoni
“2a161bii” huwa sostitwit b*“2a161b”.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf tal-estratt rikk fil-luteina mit-Tagetes erecta u tal-estratt rikk fil-luteina u tal-luteina/taz-zeaksantina
mit-Tagetes erecta kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1097, u l-addittiv tal-ghalf tal-estratt rikk
fil-luteina mit-Tagetes erecta L., kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/1928, u l-premixxeli li fihom
dak l-addittiv, 1i jigu prodotti u ttikkettati qabel 1-10 ta’ Frar 2027 fkonformitda mar-regoli applikabbli gabel
1-10 ta’ Awwissu 2026 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.
2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel 1-10 ta” Awwissu 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-10 ta” Awwissu 2026 jistghu jibqghu
jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati.

Artikolu 4

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Lulju 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1712/oj



fo/z1/1/9z0g/1dwr Sa1/ijo/noedomna-erep//:dny 117

ANNESS
N Kontenut Kontenut
umru ta’ o minimu massimu i
identifikaz- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, K fpea.].evtv | Eta : — - - Dispozizzioniiiet oh i Trpl(eimt A
zjoni tal- Ty metodu analitiku a ego'rljal‘a " | massima | Mgt Karotenojdi totalifkg ta iSpozizzjonyiet ofira trperjodu ta
addittiv annimaftt ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: Koloranti. (ii) sustanzi li, meta jigu mitmugha lill-annimali, izidu l-kuluri mal-ikel li jorigina mill-annimali
2al61b Estratt rikk fil- Kompozizzjoni tal-addittiv: It-tigieg tas- - - 80 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu 16.8.2030
luteina Preparat tal-estratt rikk fil-luteina ls_ m:)ﬁznli tal_ad.dlml‘.’ u tal-
mit-Tagetes erecta L. b’karotenojdi totali bot premizxen, ..
>0,5% minuri tas- 1l-kur.1dlzz](.)n1]1et tal-hzin
Benzen < 2 mg/kg simna u tal-istabbilta wagt
Ezan < 290 mg/kg Tigieg tal- _ _ 30 it-trattament bis-shana
bajd u ghandhom jigu indikati.
ida jew likwi ollam
Forma solida jew likwida mPi)nuri tal- 2. It-tahlita tal-estratt rikk fil-
. .y o baid luteina ma’ karotenojdi
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: ) awtorizzati ohra ma
Luteina minn estratt saponifikat ghandhiex tagbez
mit-Tagetes erecta L. (petali tal-fjuri kontenut tal-karotenojdi
mnixxfin) miksuba permezz tal- totali ta” 80 mg/kg ta’ ghalf
estrazzjoni bl-ezan u tas- komplet.
saponifikazzjoni:
— Karotenojdi totali (TC): > 60 g/kg 3. Ghall-utenti tal-addittiv u

— Luteina > 75 % tal-karotenojdi
totali (TC)

— Zeaksantina > 4 % tal-karotenojdi
totali (TC)

Formula kimika: C4oHss0,

Numru CAS 127-40-2 (luteina)
Numru CAS 144-68-3 (zeaksantina)
Numru CoE: 494

Metodu analitiku ()

Biex jigu ddeterminati l-luteina,
iz-zeaksantina u I-karotenojdi totali
fl-addittiv tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) bi
spettrofotometrija — il-monografija
tal-FAO JECFA “Lutein from Tagetes
erecta”, Combined Compendium of
Food Additive Specifications

tal-premixxeli, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
I-proceduri operazzjonali
u l-mizuri ta’
organizzazzjoni biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawk ir-riskji ma jistghux
jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghal-livell minimu
permezz ta’ tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir
personali protettiv, inkluz
bi protezzjoni tal-ghajnejn
u tal-gilda
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N " Kontenut Kontenut
umru ta e ini i .
identifikaz- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kaffeociij'zv:al— Eta mlrtlmu - .mass.lmu - Disposizzioniiiet oh i Tmlzm tal-
zjoni tal- metodu analitiku gorya & massima | Mg t@ karotenojdi totalifkg ta iSpozizzjonyiet ofira trperjodu ta
addittiv annimali ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjom
ndewwa ta’ 12 %
Biex jigu ddeterminati l-karotenojdi
totali (inkluz il-luteina) fil-premixxeli u
fl-ghalf kompost:
— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) b'fazi
inversa abbinata ma’ detezzjoni
tal-UV —EN 17550
2a161bi Estratt tal-luteina/ | Kompozizzjoni tal-addittiv: It-tigieg tas- - - 80 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu 16.8.2030
taz-zeaksantina . . simna u tal-addittiv u tal-
Preparat tal-estratt tal-luteina/taz- Lpoll ixxeli
zeaksatina mit-Tagetes erecta L. poram PIEmxxes, ..
zeaxsatina mit-1ag . minuri tas- il-kundizzjonijiet tal-hzin
b ka?otenmdl totali > 0,5 % simna u tal-istabbilta waqt
Benzen < 2 mg/kg Tioieo tal 30 it-trattament bis-shana
Ezan < 290 mgfkg lgll)ea% dta i - - ghandhom jigu indikati.
Forma solida jew likwida Pollam - - 50 It-tahlita tal-estratt tal-
minurj tal- luteina/taz-zeaksantina
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: bajd ma’ karotenojdi

Estratt tal-luteina/taz-zeaksantina
saponifikata/isomerizzata mill-petali tal-
fjuri mnixxfin mit-Tagetes erecta L.
miksuba permezz ta’ estrazzjoni,
saponifikazzjoni u isomerizzazzjoni:

— Karotenojdi totali (TC): = 60 g/kg
— Luteina = 37 % tat-TC;

— Zeaksantina > 36 % tat-TC.

Numru CAS 127-40-2 (luteina)
Numru CAS 144-68-3 (zeaksantina)
Numru CoE: 494

Formula kimika: C4oHs50,

awtorizzati ohra ma

ghandhiex tagbez

kontenut tal-karotenojdi
totali ta:

a. 80 mglkg ta’ ghalf
komplet ghat-tigieg
tas-simna, ghall-
pollam minuri tas-
simna u ghat-tigieg
tal-bajd.

b. 50 mg/kg ta’ ghalf
komplet ghall-pollam
minuri tal-bajd.

970C’L'1C “1ND
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimali

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ karotenojdi totali/kg ta’

ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Metodu analitiku (")

Biex jigu ddeterminati l-luteina,
iz-zeaksantina u I-karotenojdi totali
fl-addittiv tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) bi
spettrofotometrija — il-monografija
tal-FAO JECFA “Lutein from Tagetes
erecta”, Combined Compendium of
Food Additive Specifications

Biex jigu ddeterminati l-karotenojdi
totali (inkluz il-luteina) fil-premixxeli u
fl-ghalf kompost:

— Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja (HPLC) b'fazi
inversa abbinata ma’ detezzjoni
tal-UV —EN 17550

Ghall-utenti tal-addittiv u
tal-premixxeli, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
I-proceduri operazzjonali
u [-mizuri ta’
organizzazzjoni biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawk ir-riskji ma jistghux
jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghal-livell minimu
permezz ta’ tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw
b’taghmir personali
protettiv, inkluz bi
protezzjoni tal-ghajnejn u
tal-gilda.

(") 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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