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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/1417
tas-17 ta’ Lulju 2025

dwar l-awtorizzazzjoni taz-zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata
(L.) Cav. bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(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 1-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 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)  Is-sustanza zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol, precedentement identifikata bhala bhala zejt tat-thymus
origanum, minn Thymbra capitata (L) Cav. giet awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien fkonformita mad-
Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Din is-sustanza wara 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, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni taz-zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.)
Cav. bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, li talbet li l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi sensorjali” u fil-grupp funzjonali “komposti aromatizzanti”. L-applikazzjoni kienet akkumpanjata
mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4) L-applikant talab li l-addittiv jigi awtorizzat biex jintuza wkoll fl-ilma tax-xorb. Madankollu, ir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 ma jippermettix l-awtorizzazzjoni ta’ “komposti tat-toghma” ghall-uzu fl-ilma ghax-xorb.
Ghalhekk, jenhtieg li ma jigix permess l-uzu ta’ dan l-addittiv fl-ilma tax-xorb.

(5) Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Settembru 2024 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”)
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu specifikati aktar ghal kull speci, iz-zejt essenzjali tal-merqtux
selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.) Cav. huwa sikjur ghall-ispecijiet fil-mira, il-konsumaturi u l-ambjent.
L-Awtorita kkonkludiet li z-zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.) Cav. jenhtieg
li jitqies bhala irritanti ghall-gilda u ghall-ghajnejn, u bhala sensitizzatur dermali u respiratorju. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li peress li Thymbra capitata (L.) Cav. u l-preparati tieghu huma maghrufa li jaghtu t-toghma lill-ikel
u -funzjoni taghhom fl-ghalf tkun essenzjalment l-istess bhal dik fl-ikel, mhux necessarju li jinghataw aktar provi tal-
effikacja taghhom. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi fl-ghalf imressaq 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.

() Id-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/1970/524/0j).

() EFSA Journal, 22(10), e9018. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9018.
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(6)  Fid-dawl ta’ dan, il-Kummissjoni tqis li z-Zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.)
Cav. jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, l-uzu ta’
dik is-sustanza jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq sahhet
l-utenti tal-addittiv.

(7)  I-Kummissjoni tqis li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-istabbiliment ta’ livelli massimi ghaz-zejt essenzjali tal-
merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.) Cav. Biex ikun jista’ jkun hemm kontroll ahjar, jenhtieg li
l-kontenut massimu rakkomandat jigi indikat fuq it-tikketta tal-addittivi tal-ghalf. Meta jingabez il-kontenut massimu
rrakkomandat, jenhtieg li ¢erta informazzjoni tigi indikata fuq it-tikketta tal-premixxeli kkoncernati.

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

(9) 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 sensorjali” u mill-grupp funzjonali
“komposti aromatizzanti”’, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf Zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip Spanjol minn Thymbra capitata (L.) Cav., kif awtorizzat
skont id-Direttiva 70/524/KEE u l-premixxeli li fihom dak l-addittiv, li jigu prodotti u ttikkettati qabel is-7 ta’ Frar 2026
fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-7 ta” Awwissu 2025 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati gabel is-7 ta’ Awwissu 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-7 ta’ Awwissu 2025 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 jigu prodotti u
ttikkettati qabel is-7 ta’ Awwissu 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-7 ta’ Awwissu 2025 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 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, is-17 ta’ Lulju 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru ta’ Koptgnut Konte'nut
identifikaz- sizzioni. f la kimik Krizzioni Speci jew R minimu massimu Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kategorija tal- ke * additti , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu ta’
de. v tal metodu analitiku imal massima myg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf . -
addittiv tal- annima komplet bkontenut ta’ ndewwa ta’ awtorizzazzjoni
ghalf 12%

Kategorija: Addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti

2b454-e0

Zejt essenzjali
tal-merqtux
selvagg tat-tip
Spanjol

Kompozizzjoni tal-addittiv

Zejt essenzjali mill-inwar ta’ Thymbra
capitata (L.) Cav. (sinonimi: Coridothymus
capitatus Rchb.f.; Thymus capitatus
Hoffmanns. & Link.)

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Zejt essenzjali tal-merqtux selvagg tat-tip
Spanjol:

Zejt essenzjali, kif definit mill-Kunsill tal-
Ewropa (KtE) ('), miksub mill-inwar ta’
Thymbra capitata (L.) CAV. permezz tad-
distillazzjoni bil-fwar u I-kondensazzjoni
ulterjuri tal-kostitwenti volatili u
s-separazzjoni mill-fazi milwiema permezz
tad-dekantazzjoni.

Numru CAS: 8007-11-2
Numru EINECS: 290-371-7
Numru FEMA: 2828
Numru CoE: 454
Specifikazzjonijiet
Karvakrol: 60-75 %

Timol: 0-5 %

p-Cimen (1-isopropil-4-metilbenzen):
5,5-9%

y-Terpinen: 3,5-10 %
B-Karjofillen: 2-5 %

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

L-addittiv ghandu jigi
inkorporat fl-ghalf fil-forma
ta’ premixxela.

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

Fugq it-tikketta tal-addittiv
ghandu jigi indikat dan li gej:
“Kontenut massimu
rrakkomandat tas-sustanza
attiva fkull kg ta’ ghalf
komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %:

— 15 mg ghad-dundjani tas-
simna;

— 15 mg ghat-tigieg tas-
simna u ghall-ispecijiet
minuri tal-pollam tas-
simna;

— 15 mg ghall-pollam kollu
mrobbi ghall-bajd jew
ghat-tnissil;

— 15 mg ghall-ghasafar
ornamentali;

— 15 mg ghall-pollam kollu
ghall-bajd jew ghat-

tnissil;

Is-7 ta’ Awwissu
2035

IN
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf
komplet b'’kontenut ta’ ndewwa ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni ta’ timol u
karvakrol (markatur fitokimiku) fl-addittiv
tal-ghalf:

— kromatografija b'fazi gassuza abbinata
mad-detezzjoni tal-jonizzazzjoni bi
flamma (GC-FID) (ISO 14717)

30 mg ghall-hniezer tas-
simna;

30 mg ghall-hnienes
(mhux miftuma u
miftuma) tas-Suidae
kollha;

30 mg ghall-hniezer tas-
simna tas-Suidae minuri;
30 mg ghas-Suidae kollha
ghar-riproduzzjoni;

20 mg ghall-ghoggiela
tas-simna sa 6 xhur;

20 mg ghan-naghag u
l-moghoz;

20 mg ghall-frat tas-
simna, ruminanti ohra
tas-simna ghajr
in-naghag, il-moghoz u
l-ghoggiela tas-simna sa 6
xhur; Camelidae tas-
simna;

20 mg ghar-ruminanti
l-ohra kollha;
il-Camelidae 1-ohra kollha;
30 mg ghall-Equidae;

25 mg ghal-Leporidae;
125 mg ghas-salmonidi u
ghall-hut bil-pinen

minuri;
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i

addittiv tal-

Numru ta’
dentifikaz-
zjoni tal-

ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv/kg ta’ ghalf
komplet b'’kontenut ta’ ndewwa ta’
12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

— 25 mg ghall-klieb;

— 25 mg ghall-qtates;

— 25 mg ghall-hut
ornamentali;

— 15 mg ghal specijiet u
kategoriji ohra.”.

I-grupp funzjonali, in-numru
tal-identifikazzjoni, l-isem u
l-ammont mizjud tas-sustanza
attiva ghandhom jigu indikati
fuq it-tikketta tal-premixxela
meta l-livelli tal-uzu fuq
it-tikketta tal-premixxela
jwasslu biex jinqabzu l-livell
imsemmija fil-punt 3.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawk ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati b'tali proceduri u
mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali ghall-
gilda, ghall-ghajnejn u ghan-

nifs.

()
0

Natural sources of flavourings — Report No 2 (2007)
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
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