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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1811
tal-24 ta’ Lulju 2026

dwar l-awtorizzazzjoni tal-ewgenol u t-transanetol bhala addittivi tal-ghalf ghall-pollam u ghall-
ghasafar ornamentali u t-tigdid tal-awtorizzazzjoni tat-transanetol prodott b’sintezi kimika bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ghasafar ornamentali, u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2022/1452

(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-ewgenol prodott bsintezi kimika jew bl-estrazzjoni mill-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-imsiemer tal-qronfol
u l-1-metossi-4-(prop-1(trans)-enil)benzen, li huwa sinonimu ghat-transanetol, prodott b’sintezi kimika jew
bl-estrazzjoni miz-zejt tal-arznu, gew awtorizzati ghal perjodu ta’ 10 snin bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet
kollha tal-annimali hlief il-pollam u I-hut bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1452 (3.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra
tal-imsiemer tal-qronfol u ghall-awtorizzazzjoni tat-transanetol prodott b’sintezi kimika u bl-estrazzjoni mill-weraq
jew mill-frott tal-hlewwa stellata. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4) L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-
imsiemer tal-qronfol jew miz-Zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u tat-transanetol prodott b’sintezi
kimika u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata bhala addittivi tal-ghalf ghall-pollam u ghall-
ghasafar ornamentali, filwaqt li titlob li dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija “addittivi sensorjali” u fil-
grupp funzjonali “komposti aromatizzanti.”

(5) Madankollu, il-Kummissjoni tgis li l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tat-transanetol prodott b’sintezi kimika
ghall-ghasafar ornamentali jenhtieg i tigi ttrattata bhala applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni moghtija bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452, peress li dik l-awtorizzazzjoni kienet tikkoncerna l-istess addittiv
u kienet tinkludi l-uzu ghall-ghasafar ornamentali. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li t-transanetol prodott miz-
zejt tal-arznu awtorizzat ghall-ghasafar ornamentali bir-Regolament (UE) 2022/1452 jenhtieg li jigi awtorizzat
b’kontenut massimu billi ghandu l-istess specifikazzjonijiet ftermini ta’ kompozizzjoni bhat-transanetol prodott
bsintezi kimika li se jiggedded b’kontenut massimu minhabba l-effetti zooteknici ta’ dan l-addittiv ghal dawk
l-ispecijiet. Il-kontenut massimu jipprevjeni zieda fl-effetti zootekni¢i lil hinn mill-effett aromatizzanti mixtieq
imfittex b'din l-awtorizzazzjoni.

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1452 tal-1 ta’ Settembru 2022 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 3-etil¢iklo-
pentan-1,2-dion, 4-idrossi-2,5-dimetilfuran-3(2H)-on, 4,5-diidro-2-metilfuran-3(2H)-on, ewgenol, 1-metossi-4-(prop-1(trans)-enil)
benzen, a-pentil¢éinnamaldeid, a-ezil¢innamaldeid u 2-acetilpiridina bhala addittivi tal-ghalf ghal ¢erti specijiet tal-annimali (GU L 228,
2.9.2022, p. 17, ELLhttp:[/data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1452/0j).
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Fl-opinjoni taghha tad-19 ta’ Marzu 2025 (*), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet i,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-imsiemer
tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u t-transanetol prodott b’sintezi kimika u
bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata huwa sikur ghall-ispecijiet tal-pollam tas-simna (tigieg u
dundjani) £25 mg/kg ta’ ghalf komplet u x'aktarx li ma jwassalx ghal effetti negattivi fl-ghasafar li jghixu fit-tul u
riproduttivi (pollam imrobbi ghall-bajd/ghat-tnissil, tigieg tal-bajd/tat-tnissil u ghasafar ornamentali) sa 25 mg/kg ta’
ghalf komplet. Dawn il-konkluzjonijiet jistghu jigu estrapolati ghal specijiet minuri relatati fizjologikament.
L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-ewgenol u t-transanetol huma sikuri ghall-konsumaturi u ghall-ambjent.
Ikkonkludiet ukoll li meta jigu mmaniggjati l-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-
imsiemer tal-qronfol jew miz-Zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u t-transanetol prodott b’sintezi kimika
u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata, jista’ jsehh I-esponiment tal-utenti mhux protetti ghall-
estragol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tal-imsiemer tal-
gronfol u ghall-metilewgenol, rispettivament, u li ghalhekk, biex jitnaqqas ir-riskju, l-esponiment tal-utenti jenhtieg li
jigi minimizzat. Barra minn hekk, l-Awtorita kkonkludiet li I-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-
sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zZejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u t-transanetol prodott
b’sintezi kimika u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata mhumiex irritanti ghall-gilda izda huwa
sensitizzatur dermali u respiratorju, li l-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-imsiemer tal-
qronfol jew miz-Zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol huwa irritant ghall-ghajnejn, izda t-transanetol
prodott b'sintezi kimika u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata mhuwiex, u li kwalunkwe
esponiment ghal dawn l-addittivi jitqies bhala riskju. L-awtorita kkonkludiet ukoll li peress li l-ewgenol prodott
bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-
qronfol u t-transanetol prodott b’sintezi kimika u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata jintuzaw
fl-ikel bhala aromatizzanti, u I-funzjoni taghhom fl-ghalf hija essenzjalment l-istess bhal dik fl-ikel, ma hija mehtiega
l-ebda dimostrazzjoni ulterjuri tal-effikacja. L-Awtorita ma qisitx li hemm il-htiega ghal rekwiziti specifici ta’
monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq.

Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 kien tal-fehma li I-konkluzjonijiet u
r-rakkomandazzjonijiet li ntlahqu f'valutazzjoni precedenti dwar applikazzjoni ohra ghall-awtorizzazzjoni tal-istess
addittivi u li gew ivverifikati mill-Awtorita fl-opinjoni taghha tal-15 ta’ Novembru 2011 (), huma validi u
applikabbli ghall-applikazzjoni attwali. Ghalhekk, fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (a), tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (), ma kienx mehtieg rapport ta’ evalwazzjoni tal-Laboratorju ta’ Referenza.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li I-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-sigra tal-
imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u t-transanetol prodott b’sintezi kimika
u bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata jissodisfaw il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu tal-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq
imnixxef tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol jigi awtorizzat
ghall-pollam u ghall-ghasafar ornamentali, jenhtieg li l-uzu tat-transanetol prodott b’sintezi kimika jigi awtorizzat
ghall-pollam u jenhtieg li jiggedded ghall-ghasafar ornamentali u jenhtieg li l-uzu tat-transanetol prodott
bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata jigi awtorizzat ghall-pollam u ghall-ghasafar ornamentali.

L-ewgenol u t-transanetol diga huma awtorizzati bhala addittivi zooteknici bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2019/898 () u bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/420 (),
rispettivament biex jipproducu effetti zooteknici fil-pollam flivelli ta’ uzu ta’ 5 mg/kg ghall-ewgenol u 7,5 mg/kg
ghat-transanetol. Peress li l-ghasafar ornamentali huma specijiet fizjologikament relatati mal-pollam, huma
mistennija l-istess effetti fihom. Sabiex jigi evitat l-uzu tal-addittivi ghall-pollam u l-ghasafar ornamentali flivelli

EFSA Journal 2025;23:€9367 https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9367.

EFSA Journal 2011;9(12):2440 https://doi.org/10.2903 j.efsa.2011.2440.

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’ adittivi fl-ghalf tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2005/378/0j).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/898 tad-29 ta’ Mejju 2019 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-eugenol bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Lidervet SL) (GU L 144, 3.6.2019,
p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/898/0j).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/420 tad-9 ta’ Marzu 2017 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ Zejt tas-saghtar, zejt tal-hlewwa stellata sintetiku u trab mill-qoxra tas-sigra tal-quillaja bhala addittiv fl-ghalf ghal
tigieg tas-simna, tigieg imrobbi ghall-bajd, specijiet minuri tat-tjur tas-simna u mrobbi ghall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni
Delacon Biotechnik GmbH) (GU L 64, 10.3.2017, p. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/420/0j).
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oghla li potenzjalment jistghu jzidu l-effetti Zooteknici, lil hinn mill-effett aromatizzanti mixtieq imfittex b’din
l-awtorizzazzjoni, huwa necessarju li jigi stabbilit il-kontenut massimu tal-addittivi fl-ghalf komplet. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni tqis li I-prezenza tal-metilewgenol fl-ewgenol prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef tas-
sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol u tal-estragol fit-transanetol
prodott mill-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata tirrikjedi l-istabbiliment tal-kontenut massimu
fl-ghalf komplet u li huwa permess uzu simultanju tal-ewgenol jew tat-transanetol ma’ addittivi ohra dment li
l-kontenut tal-metilewgenol jew tal-estragol fil-materjali tal-ghalf u fl-ghalf kompost jibqa’ taht dak li jirrizulta mill-
uzu tal-addittiv bl-oghla kontenut ta’ metilewgenol jew estragol, fost l-addittivi tal-ghalf awtorizzati kollha, fil-
kontenut massimu jew rakkomandat taghhom ghall-ispeci jew ghall-kategorija tal-annimali rilevanti. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti negattivi fuq is-sahha
tal-utenti tal-addittiv.

Fir-rigward tat-transanetol, il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva tvarja bejn l-addittiv prodott b’sintezi kimika u
l-addittiv prodott bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-frott tal-hlewwa stellata, u dan tal-ahhar possibbilment ikun fih
l-estragol. Ghalhekk jixraq li ssir distinzjoni bejn it-termini tal-awtorizzazzjoni taghhom kif xieraq. Barra minn hekk,
ghal ragunijiet ta’ carezza u konsistenza, jixraq li tigi riflessa distinzjoni simili fl-awtorizzazzjoni eZistenti tat-
transanetol bejn l-addittiv prodott bl-estrazzjoni miz-zejt tal-arznu u l-addittiv prodott b’sintezi kimika. Jenhtieg li
din id-distinzjoni tippermetti wkoll li jitnehha l-uzu ghall-ghasafar ornamentali fir-rigward tat-transanetol prodott b’
sintezi kimika bhala konsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-addittiv ghall-ghasafar ornamentali u li jigi
stabbilit kontenut massimu ghall-ghasafar ornamentali ghat-transanetol prodott miz-zejt tal-arznu. Ghalhekk,
jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452 jigi emendat kif xieraq.

Barra minn hekk, biex jigi ssimplifikat it-tikkettar tat-transanetol u tal-ghalf li fih minnu, il-Kummissjoni tqis xieraq li
jintuza l-isem tal-addittiv “transanetol” minflok is-sinonimu “1-metossi-4-(prop-1(trans)-enil)benzen”, li ssemma fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452. Ghalhekk, dan ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni jenhtieg li
jkun emendat kif xieraq.

Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tat-transanetol, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom
halli jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw minn dawk il-modifiki.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness I, li jaqghu taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorjali” u l-grupp funzjonali
“komposti aromatizzanti”, huma awtorizzati bhala addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tas-sustanza specifikata fl-Anness II, li tappartjeni ghall-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u
ghall-grupp funzjonali “komposti aromatizzanti”, hija mgedda soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness.
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Artikolu 3

Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452 huwa emendat fkonformita mal-Anness III ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 4
Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf 1-metossi-4-(prop-1(trans)-enil)benzen (sinonimu tat-transanetol), kif awtorizzat bir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452, u l-premixxeli li fihom dak l-addittiv, li jigu prodotti u ttikkettati qabel is-16 ta’ Frar
2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta” Awwissu 2026, 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 qabel is-16 ta’ Awwissu 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Awwissu 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 qabel is-16 ta” Awwissu 2028 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Awwissu 2026 jistghu jibqghu
jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma
jipproducux l-ikel.

Artikolu 5
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, 1-24 ta’ Lulju 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1811/oj
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ans

ANNESS 1
Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru tal- Isem Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni Spedi jew Era Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni l-addittiy P ) metodu analitiky jont, kategorija ta’ mas- myg tas-sustanza attiva/kg Dispozizzjonijiet ohra ta’
tal-addittiv annimal sima ta’ ghalf komplet awtorizzazzjoni
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti
2b04003i Ewgenol Kompozizzjoni tal-addittiv Pollam u — — 25 L-addittiv ghandu jkun Is-16 ta’ Awwissu
. ghasafar inkorporat fl-ghalf fl-ghamla 2036
Ewgenol . ) .
ornamentali ta’ premixxela.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Ewgenol

Prodott bl-estrazzjoni mill-weraq imnixxef
tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol jew miz-zejt
tal-weraq tas-sigra tal-imsiemer tal-qronfol
(Eugenia caryophyllata Thunberg) bid-
distillazzjoni bil-fwar.

Purita: > 98 %

Formula kimika: C;,H;,0,
Numru CAS: 97-53-0
FLAVIS: 04.003
Metilewgenol < 0,02 %

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-ewgenol fl-addittiv
tal-ghalf u fil-premixxeli aromatizzanti tal-
ghalf:

Kromatografija b'fazi gassuza u spettrometrija
ta’ massa bl-illokkjar tal-hin ta’ retenzjoni
(GC-MS-RTL)

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tal-premixxeli
ghandhom jigu indikati
|-kundizzjonijiet tal-hzin u
l-istabbilta ghat-trattament
bis-shana.

L-uzu simultanju tal-ewgenol
(2b04003i) mal-addittiv
4d18 mhuwiex permess.

L-uzu simultanju tal-ewgenol
(2b04003i) ma’ addittivi
ohra, hlief l-addittiv
imsemmi fil-punt 3, huwa
permess, dment li I-kontenut
tal-metilewgenol fil-materjali
tal-ghalf u fl-ghalf kompost
ikun taht dak li jirrizulta mill-
uzu tal-addittiv bl-oghla
kontenut ta’ metilewgenol,
fost l-addittivi tal-ghalf
awtorizzati kollha, fil-
kontenut massimu jew
rakkomandat tieghu ghall-
ispecijiet jew ghall-kategorija
tal-annimali rilevanti..
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identifikazzjoni

Numru tal-
Isem
taladdittiv Faddittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
mas-
sima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

5.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operazzjonali u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’'taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs, ghall-
ghajnejn u ghall-gilda.

()

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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Kontenut Kontenut
Numru tal- L L Speci jew X minimu massumu Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni Isem l-addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija ta’ Eta : Dispozizzjonijiet ohra ta’
“z) deskrizzjoni, metodu analitiku sory massima mg tas-sustanza attiva/kg ta’ P joni) . L.
tal-addittiv annimal ghalf komplet bkontenut ta’ awtorizzazzjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti
2b04010 Transanetol Kompozizzjoni tal-addittiv Pollam — — 25 L-addittiv ghandu jkun Is-16 ta’ Awwissu
inkorporat fl-ghalf fl-ghamla 2036
Transanetol (') , .
ta’ premixxela.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva Flistruzzjonijiet ghall-uzu
Transanetol tal-addittiv u tal-premixxeli
Prodott b’sintezi kimika ghandhom jigu indikati
. l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Purita: > 9.9 % l-istabbilti‘l gh)at-trattament
Formula kimika: C;oH;,0 bis-shana
Numru CAS: 4180-23-8 )
FLAVIS: 04.010 Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
.. remixxeli, l-operaturi tan-
Metodu analitiku () rplegozj i tal-gharl)f ghandhom
Ghall-identifikazzjoni tat-transanetol jistabbilixxu proceduri
fl-addittiv tal-ghalf u fil-premixxeli operazzjonali u mizuri
aromatizzanti tal-ghalf: organizzattivi sabiex
Kromatografija b’fazi gassuja u jindirizzaw iI‘-I‘iSkji potenzjali
spettrometrija ta’ massa bl-illokkjar li jirrizultaw mill-uzu
tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-RTL) taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs, ghall-
ghajnejn u ghall-gilda.
(")  Sinonimu: 1-metossi-4-(prop-1-(trans)-enil)benzen.

0

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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Kontenut Kontenut
i minimu massimu o i ;
idiliilggzt;gni Isem l-addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjon, lf:lijteea(g:i‘fi - Dispozizzjonijiet ohra e g;PerJOdu
Laddi ) metodu analitiku ategory | | massima | mg tas-sustanza attiva/kg ta’ pozizzjoni] . o
tal-addittiv ta’ annima ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti
2b04010i Transanetol Kompozizzjoni tal-addittiv Pollam u — — 25 L-addittiv ghandu jkun Is-16 ta’ Awwissu
Transanetol () ghasafar in’korporat fl-ghalf fl-ghamla 2036
ornamen- ta’ premixxela.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva tali

Transanetol

Prodott bl-estrazzjoni mill-weraq jew mill-
frott tal-hlewwa stellata (Illicium verum
Hook.f) bid-distillazzjoni bil-fwar.

Purita: > 99 %

Formula kimika: C,,H,,0
Numru CAS: 4180-23-8
FLAVIS: 04.010

Estragol < 0,08 %

Metodu analitiku (%)

Ghall-identifikazzjoni tat-transanetol
fl-addittiv tal-ghalf u fil-premixxeli
aromatizzanti tal-ghalf:

Kromatografija b'fazi gassuza u
spettrometrija ta’ massa bl-illokkjar tal-hin ta’
retenzjoni (GC-MS-RTL)

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tal-premixxeli
ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u
l-istabbilta ghat-trattament
bis-shana.

L-uzu simultanju tat-
transanetol (2b04010i) ma’
addittivi ohra huwa permess,
dment li I-kontenut tal-
estragol fil-materjali tal-ghalf
u fl-ghalf kompost ikun taht
dak li jirrizulta mill-uzu tal-
addittiv bl-oghla kontenut ta’
estragol, fost l-addittivi tal-
ghalf awtorizzati kollha, fil-
kontenut massimu jew
rakkomandat tieghu ghall-
ispecijiet jew ghall-kategorija
tal-annimali rilevanti.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operazzjonali u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
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Numru tal-
identifikazzjoni Isem l-addittiv
tal-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’ annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg tas-sustanza attiva/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u l-premixxeli
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs, ghall-
ghajnejn u ghall-gilda.

(")  Sinonimu: 1-metossi-4-(prop-1-(trans)-enil)benzen.
()  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?prefLang=mt.
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ANNESS I
Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru tal- Kompozizzjoni, formula kimika Spedi jew Eta Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni Isem l-addittiv deslgr izz'oil i metodu analitiku kategorija ta’ massima | T8 tas-sustanza attiva/kg Dispozizzjonijiet ohra @ awtorizlz)az]z'oni
tal-addittiv jont, annimal ta’ ghalf komplet )
b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%
Kategorija: addittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti
2b04010 Transanetol Kompozizzjoni tal-addittiv Ghasafar — 25 L-addittiv ghandu jkun inkorporat | Is-16 ta’ Awwissu
ornamentali fl-ghalf fl-ghamla ta’ premixxela. 2036

Transanetol ()
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Transanetol

Prodott b’sintezi kimika Purita: > 99 %
Formula kimika: C;,H;,0

Numru CAS: 4180-23-8

FLAVIS: 04.010

Metodu analitiku (3)

Ghall-identifikazzjoni tat-transanetol
fl-addittiv tal-ghalf u fil-premixxeli
aromatizzanti tal-ghalf:
Kromatografija b'fazi gassuza u
spettrometrija ta’ massa bl-illokkjar
tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-RTL)

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
addittiv u tal-premixxeli
ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u
l-istabbilta ghat-trattament bis-
shana.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduriub’mizurita’
dan it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs, ghall-ghajnejn
u ghall-gilda.

(")  Sinonimu: 1-metossi-4-(prop-1-(trans)-enil)benzen.
() 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?prefLang=mt.
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ANNESS 111

Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1452, l-entrata ghall-addittiv bin-numru ta’ identifikazzjoni 2b04010 hija sostitwita b'dan li gej:

Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg tas-sustanza attiva/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija: add!

ittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti

2b04010

Transanetol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Transanetol ()
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Transanetol
Prodott bl-estrazzjoni taz-zejt tal-
arznu

Purita: > 99 %

Formula kimika: C,,H;,0
Numru CAS: 4180-23-8
FLAVIS: 04.010

Metodu analitiku (%)

Ghall-identifikazzjoni tat-transanetol
fl-addittiv tal-ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel aromatizzanti tal-ghalf:
Kromatografija b'fazi gassuza u
spettrometrija ta’ massa bl-illokkjar
tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-RTL)

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali hlief
il-pollam,
|-ghasafar
ornamentali u

l-hut

Ghasafar
ornamentali

L-addittiv ghandu jkun
inkorporat fl-ghalf fl-ghamla
ta’ tahlita lesta minn qabel.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jigu
indikati l-kundizzjonijiet tal-
hzin u l-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 %:

— l-ispecijiet kollha tal-
annimali hlief il-pollam,
l-ghasafar ornamentali u
l-hut: 25 mg.”

II-grupp funzjonali, in-numru
ta’ identifikazzjoni, l-isem u
l-ammont mizjud tas-
sustanza attiva ghandhom
jigu indikati fuq it-tikketta tat-
tahlita lesta minn qabel meta
livell tal-uzu fuq it-tikketta
tat-tahlita lesta minn qabel
tkun tirrizulta li jinqabez
il-livell imsemmi fil-punt 3.

[t-22ta’Settembru
2032
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identifikazzjoni

Numru tal-
Isem l-addittiv
tal-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg tas-sustanza attiva/kg ta
ghalf komplet b’kontenut ta

’

’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u
mizuri organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali ghan-
nifs, ghall-ghajnejn u ghall-
gilda.

()
0

Sinonimu: 1-metossi-4-(prop-1-(trans)-enil)benzen.
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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Numru tal-
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem l-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

’

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

’

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija: add

ittivi sensorjali. Grupp funzjonali: komposti aromatizzanti

2b04010

Transanetol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Transanetol (')
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Transanetol
Prodott b’sintezi kimika

Purita: > 99 %

Formula kimika: C;oH;,0
Numru CAS: 4180-23-8
FLAVIS: 04.010

Metodu analitiku (%)

Ghall-identifikazzjoni tat-transanetol
fl-addittiv tal-ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel aromatizzanti tal-ghalf:
Kromatografija b'fazi gassuza u
spettrometrija ta’ massa bl-illokkjar
tal-hin ta’ retenzjoni (GC-MS-RTL)

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali hlief
il-pollam,
l-ghasafar
ornamentali u
l-hut

L-addittiv ghandu jkun
inkorporat fl-ghalf fl-ghamla
ta’ tahlita lesta minn qabel.

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

Fuq 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 %:

— l-ispecijiet kollha tal-
annimali hlief il-pollam,
l-ghasafar ornamentali u
l-hut: 25 mg.”

I-grupp funzjonali, in-numru
ta’ identifikazzjoni, l-isem u
l-ammont mizjud tas-
sustanza attiva ghandhom
jigu indikati fuq it-tikketta tat-
tahlita lesta minn qabel meta
I-livell tal-uzu fuq it-tikketta
tat-tahlita lesta minn qabel
tkun tirrizulta li jinqabez
il-livell imsemmi fil-punt 3.

[t-22ta’Settembru
2032
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identifikazzjoni

Numru tal-
Isem l-addittiv
tal-addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg tas-sustanza attiva/kg ta
ghalf komplet b’kontenut ta

’

’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u
mizuri organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu
eliminati bi proceduri u
b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali ghan-
nifs, ghall-ghajnejn u ghall-
gilda.

()
0

Sinonimu: 1-metossi-4-(prop-1-(trans)-enil)benzen.
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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