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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/157
tad-29 ta’ Jannar 2025

dwar l-awtorizzazzjoni ta¢-celluloza mikrokristallina, tal-metilcelluloza, tal-etil¢elluloza, tal-
idrossipropilcelluloza, tal-idrossipropilmetilcelluloza, u tal-karbossimetilcelluloza tas-sodju bhala
addittivi 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 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 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-sustanzi ¢elluloza mikrokristallina, metilcelluloza, etil¢elluloza, idrossipropilcelluloza, idrossipropilmetil¢elluloza,
u karbossimetilcelluloza tas-sodju kienu awtorizzati minghajr limitu taz-Zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali Sussegwentement, dawn is-sustanzi ddahhlu fir-Registru tal-
Addittivi tal-Ghalf bhala prodotti 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, tressqu
applikazzjonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tac-celluloza mikrokristallina, tal-metilcelluloza, tal-etilcelluloza, tal-
idrossipropilcelluloza, tal-idrossipropilmetilcelluloza, u tal-karbossimetilcelluloza tas-sodju bhala addittivi tal-ghalf
ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. L-applikanti talbu li ¢-celluloza mikrokristallina, il-metil¢elluloza, l-idrossimetil-
propileelluloza, u I-karbossimetil¢elluloza tas-sodju jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologici”
u fil-gruppi funzjonali “emulsifikanti”, “stabbilizzaturi”, “sustanzi li jghaqqdu” u “agenti li jghaqqdu”; l-etilcelluloza
fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologici” u fil-grupp funzjonali “stabbilizzaturi” u l-idrossipropilcelluloza fil-
kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologici” u fil-gruppi funzjonali “emulsifikanti”, “stabbilizzaturi”, “sustanzi li
jghagqdu” u “agenti li jghaqqdu”. Mal-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Barra minn hekk, fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqu applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni tac-celluloza mikrokristallina, tal-metilcelluloza, tal-idrossipropilmetilcelluloza, u tal-karbossimetil-
¢elluloza tas-sodju bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija “addittivi teknologici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jorbtu”. Flimkien ma’ dawk l-applikazzjonijiet,
tressqu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() 1d-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.eu/eli/dir/1970/524/oj).
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(5)  Fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Lulju 2020 (*) u tal-31 ta’ Jannar 2024 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(‘I-Awtorita”)  ikkonkludiet 1li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, ic¢-Celluloza mikrokristallina,
il-metilcelluloza, l-etilcelluloza, l-idrossipropilcelluloza, l-idrossimetilpropilcelluloza, u I-karbossimetilcelluloza tas-
sodju, huma sikuri ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, ghall-konsumatur u ghall-ambjent. Fin-nuqqas ta’ data, hija
ma kinitx fpozizzjoni li tikkonkludi dwar is-sikurezza ghall-utent. Ma giet ipprovduta l-ebda data specifika dwar
l-effikacja ta’ dawn l-addittivi fl-ghalf, izda peress li huma kollha awtorizzati ghall-uzu bhala addittivi tal-ikel,
l-Awtorita kkonkludiet li l-effett li jidher meta dawk is-sustanzi jintuzaw fl-ikel jista’ jkun ragonevolment mistenni li
jidher meta jintuzaw bhala addittivi fl-ghalf. 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.

(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tgis li ¢-celluloza mikrokristallina, il-metil¢elluloza, 1-etil¢elluloza,
l-idrossipropilcelluloza,  l-idrossipropilmetilcelluloza, u  l-karbossimetil¢elluloza  tas-sodju jissodisfaw
il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li jigi
awtorizzat l-uzu ta’ dawk is-sustanzi. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri
protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittivi.

(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghas-sustanzi kkoncernati, sakemm ikunu jappartjenu ghall-gruppi funzjonali “emulsifikanti”,
“stabilizzanti”, “sustanzi li jghaqqdu” u “agenti li jghaqqdu” jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex
il-partijiet interessati jhejju ruhhom halli jissodisfaw ir-rekwiziti -godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-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

Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li huma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-gruppi funzjonali
“emulsifikanti”, “stabilizzanti” u “sustanzi li jghaqqdu”, “agenti li jghaqqdu” jew “sustanzi li jorbtu”, huma awtorizzati bhala
addittivi fl-ghalf, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittivi tal-ikel celluloza mikrokristallina, metilcelluloza, etilcelluloza, idrossipropil¢elluloza, idrossipropilmetil-
celluloza, u karbossimetilcelluloza tas-sodju, kif awtorizzati skont id-Direttiva 70/524/KEE, u l-premixxeli li fihom dawn
l-addittivi, li jigu prodotti u ttikkettati qabel id-19 ta’ Awwissu 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
id-19 ta’ Frar 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-addittivi tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel id-19 ta’ Frar 2026 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel id-19 ta’ Frar 2025 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu
l-ikel.

() EFSA Journal 2020;18(7):6209; EFSA Journal 2020;18(7):6212; EFSA Journal 2020;18(7):6210; EFSA Journal 2020;18(7):6213;
EFSA Journal 2020;18(7):6234; EFSA Journal 2020;18(7):6211.
(*) EFSA Journal 2024;22:¢8625; EFSA Journal 2024;22:¢8637; EFSA Journal 2024;22:¢8636; EFSA Journal 2024;22:¢8626.
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3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom l-addittivi tal-ghalf imsemmija fil-paragrafu 1, li jigu prodotti u
ttikkettati qabel id-19 ta’ Frar 2027 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel id-19 ta’ Frar 2025 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ikkoncernati jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li mhumiex
intizi ghall-produzzjoni tal-ikel.
Artikolu 3
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, id-29 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/157/oj 3/41
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ANNESS
Numru ta’ Kontenut Kontenut .
identifikaz- o - Speci jew minimu massimu . Tmiem
oni tal Additti Kompozizzjoni, formula kimika, K . Ets . Dispozizzioniiict oh il-perjodu tal-
?é)‘n.l r _1 v deskrizzjoni, metodu analitiku ategory al ta massima. | o 5 addittiv ghal kull kg ta’ ispozizzjonijiet ohra awtorizzaz-
a 1;1lvlfta - ta’ annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: emulsifikanti
1c460i Celluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
mikrokristallina Celluloza mikrokristallina = 97 % jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
(ikkalkulata bhala ¢elluloza fuq bazi ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

anidra)
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celluloza mikrokristallina > 97 %
(ikkalkulata bhala ¢elluloza fuq bazi
anidra), manifatturata minn polpa tal-
injam parzjalment depolimerizzata bi
process ta’ idrolizzazzjoni miksub bis-
shana u b’acidu minerali

Nru CAS: Numru CAS:9004-34-6
Telf mat-tnixxif: < 7 %

Materji solubbli fl-ilma: < 0,24 %
Irmied sulfatat: < 0,5 %

Lamtu: mhux detettabbli

Gruppi karbossili¢i < 1 %

Id-dagqs tal-particella: < 10 % ta’ particelli
ta’ inqas minn 5 pm

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b’tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tac-¢elluloza
mikrokristallina fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament  tal-Kummissjoni
(UE) Nru 231/2012 () ghac-
celluloza mikrokristallina u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
ic-“celluloza mikrokristallina” u
-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel

(") 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.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi Il u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/231/0j).

$TOT'1°0¢ “1ND
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Numru ta’ Kontenut Kontenut ‘
identifikaz- s . Speci jew minimu massumu . Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima o Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku ategory) | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ P jonij awtorizzaz-
a I}t]lvlfFa 3 ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti
1c460i Celluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
mikrokristallina Celluloza mikrokristallina = 97 % jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
(ikkalkulata bhala ¢elluloza fuq bazi ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

anidra)
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celluloza mikrokristallina > 97 %
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi
anidra), manifatturata minn polpa tal-
injam parzjalment depolimerizzata bi
process ta’ idrolizzazzjoni miksub bis-
shana u b’acidu minerali

Nru CAS: 9004-34-6

Telf mat-tnixxif: < 7 %

Materji solubbli fl-ilma: < 0,24 %
Irmied sulfatat: < 0,5 %

Gruppi karbossilici < 1 %

Id-dagqs tal-particella: < 10 % ta’ particelli
ta’ inqas minn 5 pm

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni|
karatterizzazzjoni tac-celluloza
mikrokristallina fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghac-celluloza mikrokristallina u
l-metodi korrispondenti tal-

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

monografija tal-FAO JECFA dwar
ic-“celluloza mikrokristallina” u
l-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel

(") 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.
Numru ta’ Kontenut Kontenut '
identifikaz- rziomi. f la kimik Speci jew minimu massimu i T‘T“Sm |
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Eta massima "o ddiess , Dispozizzjonijiet ohra f-perjodu tal-
z]é).n} ta | deskrizzjoni, metodu analitiku : gory) | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jont awtorizzaz-
a 1;11Vfta : ta annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ghal ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jghaqqdu
1c460i Celluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
mikrokristallina : 52 mi ‘stalling > 97 9 ietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli,
ikrokristalli Celluloza mikrokristallina > 97 % J“y kollh l-additti 1‘P cMiX li, | 2035
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi tat ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

anidra)
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celluloza mikrokristallina > 97 %
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi
anidra), manifatturata minn polpa tal-
injam parzjalment depolimerizzata bi
process ta’ idrolizzazzjoni miksub bis-

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

$TOT'1°0¢ “1ND
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

shana u b’acidu minerali

Nru CAS: 9004-34-6

Telf mat-tnixxif: < 7 %

Materji solubbli fl-ilma: < 0,24 %
Irmied sulfatat: < 0,5 %

Gruppi karbossilici < 1 %

Id-dagqs tal-particella: < 10 % ta’ particelli

ta’ inqas minn 5 pm
Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tac-celluloza
mikrokristallina fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghac-celluloza mikrokristallina u

l-metodi korrispondenti tal-

monografija tal-FAO JECFA dwar

ic-“Celluloza mikrokristallina” u
-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-

ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-

ikel

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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Koptfenut Konte'nut _
identifikaz- s . Speci jew minimu massumu o mem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima o Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku ategory) | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 ta’anmma ghalf k(()lmplet b‘kc;l;te}nut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu
1c460i Celluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
mikrokristallina Celluloza mikrokristallina = 97 % jie:t kollha tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi ta ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

anidra)
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celluloza mikrokristallina > 97 %
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi
anidra), manifatturata minn polpa tal-
injam parzjalment depolimerizzata bi
process ta’ idrolizzazzjoni miksub bis-
shana u b’acidu minerali

Nru CAS: 9004-34-6

Telf mat-tnixxif: < 7 %

Materji solubbli fl-ilma: < 0,24 %
Irmied sulfatat: < 0,5 %

Gruppi karbossilici < 1 %

Id-dagqs tal-particella: < 10 % ta’ particelli
ta’ inqas minn 5 pm

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni|
karatterizzazzjoni tac-celluloza
mikrokristallina fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghac-celluloza mikrokristallina u
l-metodi korrispondenti tal-

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

$TOT'1°0¢ “1ND

IN



I+/01

lo//s1/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

monografija tal-FAO JECFA dwar
ic-“celluloza mikrokristallina” u
l-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel

(") 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.

Numru ta’ Kontenut Kontenut '
identifikaz- rziomi. f la kimik Speci jew minimu massimu i T‘?“gm |

joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Eta massima "o ddiess , Dispozizzjonijiet ohra f-perjodu tal-

z]é).n} ta | deskrizzjoni, metodu analitiku : gory) | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jont awtorizzaz-

a 1;11Vfta : ta annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni

ghal ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jorbtu
1c460i Celluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar

mikrokristallina Celluloza mikrokristallina = 97 % jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi o ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

anidra)
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celluloza mikrokristallina > 97 %
(ikkalkulata bhala celluloza fuq bazi
anidra), manifatturata minn polpa tal-

l-istabbilta ghat-trattament
bis-shana.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
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I¥/11

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

injam parzjalment depolimerizzata bi
process ta’ idrolizzazzjoni miksub bis-
shana u b’acidu minerali

Nru CAS: 9004-34-6

Telf mat-tnixxif: < 7 %

Materji solubbli fl-ilma: < 0,24 %
Irmied sulfatat: < 0,5 %

Gruppi karbossilici < 1 %

Id-dagqs tal-particella: < 10 % ta’ particelli
ta’ inqas minn 5 pm

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni|
karatterizzazzjoni tac-celluloza
mikrokristallina fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghac-celluloza mikrokristallina u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
ic-“celluloza mikrokristallina” u
-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel

operazzjonali 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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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.

$TOT'1°0¢ “1ND
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Numru ta’ Koptfenut Konte'nut _
identifikaz- K sizzioni. f la kimik Speci jew minimu massumu i mlgm |
joni tal- Addittiv ompozizzjon, formua Kmia, kategorija | Etd massima s ddiees , Dispozizzjonijiet ohra frperjodu tal-
?g.n.l ta | deskrizzjoni, metodu analitiku ; sor | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: emulsifikanti
1c461 Metilcelluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar

Metiléelluloza jietkollha tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035

. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Metil¢elluloza miksuba minn polpa tal-
injam jew qoton bi trattament bl-alkali u
metilazzjoni tal-alkalicelluloza bil-
klorur tal-metil

Nru CAS: 9004-67-5

Kontenut ta’ mhux anqas minn 25 % u
mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi
metossili¢i (-OCHs) u mhux aktar minn
5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH,CH,OH)

Telf mat-tnixxif: < 10 %
Irmied sulfatat: < 1,5 %

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-metil¢elluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-metilcelluloza u l-metodi
korrispondenti tal-monografija tal-
FAO JECFA dwar il-“Metilcelluloza”,
il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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I¥/c1

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel ul-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0345

() 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.
Numru ta’ Kontenut Kontenut _
identifikaz- izzioni. f la kimik Speci jew minimu massimu i T‘?“gm |
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima s ddice , Dispozizzjonijiet ohra frperjodu ta-
?é).n.l ta | deskrizzjoni, metodu analitiku : 801y | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jony) awtorizzaz-
a lt?vlfta 3 ta annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti
1c461 Metilcelluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Metiléelluloza jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Metil¢elluloza miksuba minn polpa tal-
injam jew qoton bi trattament bl-alkali u
metilazzjoni tal-alkalicelluloza bil-
klorur tal-metil

Nru CAS: 9004-67-5

Kontenut ta’ mhux anqas minn 25 % u
mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi

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 dawk

$TOT'1°0¢ “1ND
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt

I+/v1

lo//s1/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

metossilici ((OCH;) u mhux aktar minn
5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH,CH,OH)

Telf mat-tnixxif: < 10 %
Irmied sulfatat: < 1,5 %

Metodu analitiku (1)

Ghall-identifikazzjoni tal-metilcelluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-metilcelluloza u I-metodi
korrispondenti tal-monografija tal-
FAO JECFA dwar il-“Metilcelluloza”,
il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel ul-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0345

ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’

reports_en.

Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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Numru ta’ Koptfenut Konte'nut _
identifikaz- K sizzioni. f la kimik Speci jew minimu massumu i mlgm |
joni tal- Addittiv ompozizzjon, formua Kmia, kategorija | Etd massima s ddiees , Dispozizzjonijiet ohra frperjodu tal-
?g.n.l ta | deskrizzjoni, metodu analitiku ; sor | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jghaqqdu
1c461 Metilcelluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar

Metiléelluloza jietkollha tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035

. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Metil¢elluloza miksuba minn polpa tal-
injam jew qoton bi trattament bl-alkali u
metilazzjoni tal-alkalicelluloza bil-
klorur tal-metil

Nru CAS: 9004-67-5

Kontenut ta’ mhux anqas minn 25 % u
mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi
metossili¢i (-OCHs) u mhux aktar minn
5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH,CH,OH)

Telf mat-tnixxif: < 10 %
Irmied sulfatat: < 1,5 %

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-metil¢elluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-metilcelluloza u l-metodi
korrispondenti tal-monografija tal-
FAO JECFA dwar il-“Metilcelluloza”,
il- “volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

$TOT'1°0¢ “1ND

IN



I+/91

lo//s1/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel ul-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0345

() 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-

Teports_en.
Numru ta’ Koptgnut Kontgnut _
identifikaz- L . Speci jew minimu massimu | rem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima s ddice , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
a dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku @ an%] ; mJal m% taf ljddlttllV gbhlfl kull kg ta P jonij awtorizzaz-
: ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ghalf ndewwata’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu
1c461 Celluloza tal-metil | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Celluloza tal-metil jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Metil¢elluloza miksuba minn polpa tal-
injam jew qoton bi trattament bl-alkali u
metilazzjoni tal-alkalicelluloza bil-
klorur tal-metil

Nru CAS: 9004-67-5

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
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

Kontenut ta’ mhux anqas minn 25 % u
mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi
metossilici ((OCH;) u mhux aktar minn
5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH,CH,OH)

Telf mat-tnixxif: < 10 %
Irmied sulfatat: < 1,5 %

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni tal-metilcelluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-metilcelluloza u I-metodi
korrispondenti tal-monografija tal-
FAO JECFA dwar il-“Metil¢celluloza”,
il- “volum 4" tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel ul-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0345

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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Koptfenut Konte'nut _
identifikaz- K sizzioni. f la kimik Speci jew minimu massumu i mlgm |
joni tal- Addittiv ompozizzjon, formua Kmia, kategorija | Etd massima s ddiees , Dispozizzjonijiet ohra frperjodu tal-
?g.n.l ta | deskrizzjoni, metodu analitiku ; sor | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %

Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jorbtu
1c461 Celluloza tal-metil | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar

Celluloza tal-metil jietkollha tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035

. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Metil¢elluloza miksuba minn polpa tal-
injam jew qoton bi trattament bl-alkali u
metilazzjoni tal-alkalicelluloza bil-
klorur tal-metil

Nru CAS: 9004-67-5

Kontenut ta’ mhux anqas minn 25 % u
mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi
metossili¢i (-OCHs) u mhux aktar minn
5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH,CH,OH)

Telf mat-tnixxif: < 10 %
Irmied sulfatat: < 1,5 %

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-metil¢elluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-metilcelluloza u l-metodi
korrispondenti tal-monografija tal-
FAO JECFA “Celluloza tal-metil”, il-
“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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I¥/61

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel ul-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0345

() 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.
Numru ta’ Kontenut Kontenut _
identifikaz- izzioni. f la kimik Speci jew minimu massimu i T‘?“gm |
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima s ddice , Dispozizzjonijiet ohra frperjodu ta-
(?d(?m. ta I deskrizzjoni, metodu analitiku ategorl | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta p jony awtorizzaz-
a lt}:“{fta 3 ta annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti
1d462 Etilcelluloza Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Etilcelluloza jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
. ta’ ghandhom jigu indikati
Forma solida annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Etilcelluloza, miksuba bir-reazzjoni tac-
¢elluloza parzjalment depolimerizzata
mal-klorur tal-etil

Gruppi etossilici (-OC,Hs): > 44 % u <
50% fuq il-bazi niexfa (ekwivalenti ta’
mhux aktar minn 2,6 gruppi etossilici

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

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

ghal kull unita anidroglokuzju)
Nru CAS: 9004-57-3

Telf mat-tnixxif: < 3%

Irmied sulfatat: < 0,4 %

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-etil¢celluloza
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012

ghall-etilcelluloza u I-metodi
korrispondenti deskritti fil-
monografija tal-FAO JECFA dwar

l-“Etil¢elluloza” u I-monografija tal-

Farmakopea Ewropea 0822

potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Ko.nt.enut Kontgnut _
identifikaz- K L - o Speci jew frunimu massimu | fem
o . ompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, A s . L il-perjodu tal-
zjoni tal- Addittiv metodu analitiku kategqu]a ta’ | Eta massima mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra AWtorizzaz
additiv tal- annimal half komplet b’kontenut ta’ zioni
half & b )
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: emulsifikanti
1c463 Idrossipropilcellu- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - - Fl-istruzzjonijiet  ghall-uzu | 1d-19 ta’ Frar
loza Idrossipropiléelluloza kollha ta’ tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
annimali ghandhom jigu indikati

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Idrossipropil¢elluloza, miksuba permezz
ta’ eterifikazzjoni parzjali ta¢c-celluloza
minn materjal tal-pjanti fibruz bi gruppi
idrossipropilici

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHs): < 80,5 % ekwivalenti
ghal mhux aktar minn 4,6 gruppi
idrossipropili¢i ghal kull unita ta’
anidroglukozju fuq il-bazi anidra

Nru CAS: 9004-64-2

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 0,5 %

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilcelluloza fl-addittiv tal-
ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilcelluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija FAO JECFA dwar
I-“Idrossipropilcelluloza”, il-“volum
4” tal-kompendju kkombinat tal-FAO

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b’tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

JECFA ghall-ispecifikazzjonijiet tal-
addittivi tal-ikel u l-monografija tal-
Farmakopea Ewropea 0337

() 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.
Numru ta’ Koptgnut Kontgnut _
identifikaz- s - o Speci jew minimu massimu | mem
L . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, A 5 . IS il-perjodu tal-
zjoni tal- Addittiv metodu analitiku kategorija ta’ | Eta massima mg ta’ addittiv ghal kull kg ta' Dispozizzjonijiet ohra AWtorizzaT
addlg“{ftal' annimal ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi
1c463 Idrossipropilcellu- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | 1d-19 ta’ Frar
loza Idrossipropiléelluloza kollha ta’ tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
annimali ghandhom jigu indikati

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Idrossipropil¢elluloza, miksuba permezz
ta’ eterifikazzjoni parzjali tac-celluloza
minn materjal tal-pjanti fibruza bi gruppi
idrossipropilici

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHs): < 80,5 % ekwivalenti
ghal mhux aktar minn 4,6 gruppi

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

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

idrossipropili¢i ghal kull unita ta’
anidroglukozju fuq il-bazi anidra

Nru CAS: 9004-64-2

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 0,5 %

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilcelluloza fl-addittiv tal-
ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilcelluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija FAO JECFA dwar
|-“idrossipropilcelluloza”, il-“volum
4” tal-kompendju kkombinat tal-FAO
JECFA ghall-ispecifikazzjonijiet tal-
addittivi tal-ikel u I-monografija tal-
Farmakopea Ewropea 0337

ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Ko.nt.enut Kontgnut _
identifikaz- L - o Speci jew frunimu massimu | fem
o . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, A s . L il-perjodu tal-
zjoni tal- Addittiv metodu analitiku kategqu]a ta’ | Eta massima mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra AWtorizzaz
additiv tal- annimal half komplet b’kontenut ta’ zioni
half & b )
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jghaqqdu
1c463 Idrossipropilcellu- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - - Fl-istruzzjonijiet  ghall-uzu | 1d-19 ta’ Frar
loza Idrossipropiléelluloza kollha ta’ tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
annimali ghandhom jigu indikati

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Idrossipropil¢elluloza, miksuba permezz
ta’ eterifikazzjoni parzjali ta¢c-celluloza
minn materjal tal-pjanti fibruz bi gruppi
idrossipropilici

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHs): < 80,5 % ekwivalenti
ghal mhux aktar minn 4,6 gruppi
idrossipropili¢i ghal kull unita
ta’anidroglukozju fuq il-bazi anidra

Nru CAS: 9004-64-2

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 0,5 %

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilcelluloza fl-addittiv tal-
ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilcelluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija FAO JECFA dwar
I-“idrossipropilcelluloza”, il-“volum
4” tal-kompendju kkombinat tal-FAO

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b’tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

JECFA ghall-ispecifikazzjonijiet tal-
addittivi tal-ikel u l-monografija tal-
Farmakopea Ewropea 0337

() 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.
Numru ta’ Koptgnut Kontgnut _
identifikaz- s - o Speci jew minimu massimu | mem
L . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, A 5 . IS il-perjodu tal-
zjoni tal- Addittiv metodu analitiku kategorija ta’ | Eta massima mg ta’ addittiv ghal kull kg ta' Dispozizzjonijiet ohra AWtorizzaT
addl}tllvlftal— annimal ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu
1c463 Idrossipropilcellu- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | 1d-19 ta’ Frar
loza Idrossipropiléelluloza kollha ta’ tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
annimali ghandhom jigu indikati

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Idrossipropil¢elluloza, miksuba permezz
ta’ eterifikazzjoni parzjali tac-celluloza
minn materjal tal-pjanti fibruz bi gruppi
idrossipropilici

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHs): < 80,5 % ekwivalenti
ghal mhux aktar minn 4,6 gruppi

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 dawk
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

idrossipropili¢i ghal kull unita ta’
anidroglukozju fuq il-bazi anidra

Nru CAS: 9004-64-2

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 0,5 %

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilcelluloza fl-addittiv tal-
ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilcelluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija FAO JECFA dwar
|-“idrossipropilcelluloza”, il-“volum
4” tal-kompendju kkombinat tal-FAO
JECFA ghall-ispecifikazzjonijiet tal-
addittivi tal-ikel u I-monografija tal-
Farmakopea Ewropea 0337

ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Speci Kontenut Kontenut ‘
identifikaz- N L o jew mimmu massimu . Imiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, katego- | Eta massima Vo ddites , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal metodu analitiku 1eg , mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 aﬁifili?al ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: emulsifikanti
lc464 Idrossipropilmeti- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispe- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Icelluloza Idrossipropilmetiléelluloza cijiet tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035
i kollha ghandhom jigu indikati
Forma solida ta’ l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva annl%- L-.ista}l;bilté ghat-trattament
mali is-shana.

Idrossipropilmetil¢elluloza manifatturata
bir-reazzjoni parzjali tac-celluloza
depolimerizzata ma’ gruppi metili¢i u li
fiha grad Zghir ta’ sostitwenti
idrossipropilici

Nru CAS: 9004-65-3

Gruppi -metossilici (-OCHs) 19-30 %

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHj;): 3-12 %

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 1,5 % (ghall-prodotti
bviskozita ta’ 50 mPa.s jew aktar); < 3 %
(ghall-prodotti b'viskozita inqas minn 50
mPa.s)

Kloroidrini tal-propilen: < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilmetilcelluloza fl-addittiv
tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilmetil¢elluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
1-“idrossipropilmetilcelluloza”,

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

$TOT'1°0¢ “1ND

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

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci
jew
katego-
rija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel u I-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0348

(") 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.
Numru ta’ Speci Kontenut Kontenut _
identifikaz- sizzioni. Ja kimika. deskrizioni jew minimu massimu i T’?“gm |
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, | 1000, | Eta massima »oddiees , Dispozizzjonijiet ohra f-perjocu tal-
?g.n.l ta | metodu analitiku Leg , mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a 1;11"1;2* - rjata | ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha anmma ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti
lc464 Idrossipropilmeti- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispe- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Icelluloza Idrossipropilmetiléelluloza cijiet tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
kollha ghandhom jigu indikati
Forma solida ta’ l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva annl{- %;}Sta}tl’bllta ghat-trattament
mali is-shana.

Idrossipropilmetilcelluloza manifatturata
bir-reazzjoni parzjali tac-celluloza
depolimerizzata ma’ gruppi metilici u li

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci
jew
katego-
rija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

fiha grad zghir ta’ sostitwenti
idrossipropilici

Nru CAS: 9004-65-3

Gruppi -metossilici (-OCHs) 19-30 %

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCH;): 3-12 %

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 1,5 % (ghall-prodotti
bviskozita ta’ 50 mPa.s jew aktar); < 3 %
(ghall-prodotti b'viskozita ingas minn 50
mPa.s)

Kloroidrini tal-propilen: < 0,1 mg/kg
Metodu analitiku (')

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilmetilcelluloza fl-addittiv
tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilmetil¢elluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
1-“Idrossipropilmetilcelluloza”,
il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel u I-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0348

negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operazzjonali 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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(")  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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Numru ta’ Speci Kontenut Kontenut
identifikaz- L - o jew minimu massimu . Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, katego- | Eta massima Vo ddites , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal metodu analitiku Leg , mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glglzlllfta 3 aﬁifilﬁal ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jghaqqdu
lc464 Idrossipropilmeti- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispe- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Icelluloza Idrossipropilmetiléelluloza cijiet tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035
i kollha ghandhom jigu indikati
Forma solida ta’ l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva annl%- L-.ista}l;bilté ghat-trattament
mali is-shana.

Idrossipropilmetil¢elluloza manifatturata
bir-reazzjoni parzjali tac-celluloza
depolimerizzata ma’ gruppi metili¢i u li
fiha grad Zghir ta’ sostitwenti
idrossipropilici

Nru CAS: 9004-65-3

Gruppi -metossilici (-OCHs) 19-30 %

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCHj;): 3-12 %

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 1,5 % (ghall-prodotti
bviskozita ta’ 50 mPa.s jew aktar); < 3 %
(ghall-prodotti b'viskozita inqas minn 50
mPa.s)

Kloroidrini tal-propilen: < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilmetilcelluloza fl-addittiv
tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilmetil¢elluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
|-“Idrossipropilmetilcelluloza”,

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci
jew
katego-
rija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel u I-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0348

(") 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.
Numru ta’ Speci Kontenut Kontenut
identifikaz- sizzioni. Ja kimika. deskrizioni jew minimu massimu i T’?“gm |
joni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, | 1000, | Eta massima »oddiees , Dispozizzjonijiet ohra f-perjocu tal-
ZJ((;H'I ta 1 metodu analitiku ilego mg ta’ addittiv ghal kull kg ta p jom awtorizzaz-
a 1;11"1;21 - rjata | ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha anmma ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu
lc464 Idrossipropilmeti- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispe- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
Ieelluloza Idrossipropilmetiléelluloza cijiet tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
. kollha ghandhom jigu indikati
Forma solida ta’ I-kundizzjonijiet tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva anni- Listabbilta ghat-trattament
mali bis-shana.

Idrossipropilmetilcelluloza manifatturata
bir-reazzjoni parzjali tac-celluloza
depolimerizzata ma’ gruppi metilici u li

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci
jew
katego-
rija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

fiha grad zghir ta’ sostitwenti
idrossipropilici

Nru CAS: 9004-65-3

Gruppi -metossilici (-OCHs) 19-30 %

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCH;): 3-12 %

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 1,5 % (ghall-prodotti
bviskozita ta’ 50 mPa.s jew aktar); < 3 %
(ghall-prodotti b'viskozita ingas minn 50
mPa.s)

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku (')
Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilmetil¢elluloza fl-addittiv
tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilmetilcelluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
1-“Idrossipropilmetilcelluloza”,
il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel u l-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0348

negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operazzjonali 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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Speci Kontenut Kontenut ‘
identifikaz- L - o jew minimu massumu . Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, katego- | Eta massima Vo ddites , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal metodu analitiku Leg , mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a glg;llfta 3 aﬂﬁ;ﬁ‘al ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jorbtu
1c464 Idrossipropilmeti- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispe- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ ghall-uzu | 1d-19 ta’ Frar
Ieelluloza Idrossipropilmetiléelluloza cijiet tal-addittiv u ‘tal?pre.mi).(xeli, 2035
. kollha ghandhom jigu indikati
Forma solida ta’ l-kundizzjonijiet tal-hzin u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva anri}— L—}Sta}l?bﬂta ghat-trattament
mali is-shana.

Idrossipropilmetil¢elluloza manifatturata
bir-reazzjoni parzjali tac-celluloza
depolimerizzata ma’ gruppi metili¢i u li
fiha grad zghir ta’ sostitwenti
idrossipropilici

Nru CAS: 9004-65-3

Gruppi -metossilici (-OCH;) 19-30 %

Gruppi idrossipropossilici
(-OCH,CHOHCH,): 3-12 %

Telf mat-tnixxif: < 10 %

Irmied sulfatat: < 1,5 % (ghall-prodotti
bviskozita ta’ 50 mPa.s jew aktar); < 3 %
(ghall-prodotti b'viskozita ingas minn 50
mPa.s)

Kloroidrini tal-propilen < 0,1 mg/kg

Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/karatterizzazzjoni
tal-idrossipropilmetil¢elluloza fl-addittiv
tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-idrossipropilmetil¢elluloza u
l-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
1-“Idrossipropilmetilcelluloza”,

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

$TOT'1°0¢ “1ND
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci
jew
katego-
rija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

il-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel u I-monografija tal-Farmakopea
Ewropea 0348

(") 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.

Numru ta’ Kontenut Kontenut _
identifikaz- s . Speci jew minimu massimu . Tmiem

zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima s addites , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-

dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku @ 8ory ! mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a 1hwl fa 3 4 annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni

gha ndewwata’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: emulsifikanti
1c466 Karbossimetilcellu- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
loza tas-sodju Karbossimetiléelluloza tas-sodju jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra) ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Karbossimetil¢elluloza tas-sodju
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra), miksuba
permezz ta’ reazzjoni tal-eterifikazzjoni

l-istabbilta ghat-trattament
bis-shana.

Ghall-utenti tal-addittiv u tal-
premixxeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

bejn il-kumpless alkalicelluloza u l-a¢idu
monokloroacetiku

Nru CAS: 9000-32-4
Gruppi karbossimetili¢i (-CH,COOH):

0,2-1,5 ghal kull unita ta’
anidroglukozju

Telf mat-tnixxif: < 12 %

Glikolat totali < 0,4 % (bhala glikolat tas-
sodju fuq bazi anidra)

Sodju: < 12,4 % (fuq il-bazi anidra)
Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tal-

karbossimetilcelluloza tas-sodju
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-karbossimetil¢elluloza tas-
sodju ul-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
il-“karbossimetil¢elluloza tas-
sodju” ul-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel.

operazzjonali 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 protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

() 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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Numru ta’ Kontenut Kontenut ‘
identifikaz- s . Speci jew minimu massumu . Tmiem

zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Etd massima s ddiees , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-

dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku ; sor | mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a I}t]lvlfFa 3 ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni

gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti
1c466 Karbossimetilcellu- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
loza tas-sodju Karbossimetiléelluloza tas-sodju jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra) ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Karbossimetilcelluloza tas-sodju

> 99,5 % (fuq il-bazi anidra), miksuba
permezz ta’ reazzjoni tal-eterifikazzjoni
bejn il-kumpless alkalicelluloza u l-acidu
monokloroacetiku

Nru CAS: 9000-32-4

Gruppi karbossimetili¢i (-CH,COOH):
0,2-1,5 ghal kull unita ta’
anidroglukozju

Telf mat-tnixxif: < 12 %

Glikolat totali < 0,4 % (bhala glikolat tas-
sodju fuq bazi anidra)

Sodju: < 12,4 % (fuq il-bazi anidra)
Metodu analitiku ()

Ghall-identifikazzjoni|
karatterizzazzjoni tal-

karbossimetilcelluloza tas-sodju
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-karbossimetil¢elluloza tas-
sodju ul-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

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

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

il-“karbossimetil¢elluloza tas-
sodju” ul-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel.

(") 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.
Numru ta’ Kontenut Kontenut _
identifikaz- s . Speci jew minimu massimu . Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Eta massima »oddiees , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dJ ditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku @ 8ory ! mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-
a 1hwl fa 3 4 annima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
gha ndewwata’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jghaqqdu
1c466 Karbossimetilcellu- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
loza tas-sodju Karbossimetiléelluloza tas-sodju jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra) ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Karbossimetil¢elluloza tas-sodju

> 99,5 % (fuq il-bazi anidra), miksuba
permezz ta’ reazzjoni tal-eterifikazzjoni
bejn il-kumpless alkalicelluloza u l-acidu

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
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

monokloroacetiku
Nru CAS: 9000-32-4

Gruppi karbossimetili¢i (-CH,COOH):
0,2-1,5 ghal kull unita ta’ anidroglukozju

Telf mat-tnixxif: < 12 %

Glikolat totali < 0,4 % (bhala glikolat tas-
sodju fuq bazi anidra)

Sodju: < 12,4 % (fuq il-bazi anidra)
Metodu analitiku (')

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tal-

karbossimetilcelluloza tas-sodju
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-karbossimetil¢elluloza tas-
sodju ul-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
il-“karbossimetilcelluloza tas-
sodju” ul-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel.

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
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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Numru ta’ Kontenut Kontenut
identifikaz- s . Speci jew minimu massimu . Tmiem
zjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija | Eta massima Vo ddites , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-
dditiv tal deskrizzjoni, metodu analitiku »annimal mg ta’ addittiv ghal kull kg ta awtorizzaz-
additiv tal- ta’anmma ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni
ghalf ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: agenti li jghaqqdu
1c466 Karbossimetilcellu- | KompoZzizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar
loza tas-sodju Karbossimetiléelluloza tas-sodju jietkollha tal-addittiv u .taljpre.mi).(xeli, 2035
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra) ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Karbossimetil¢elluloza tas-sodju

> 99,5 % (fuq il-bazi anidra), miksuba
permezz ta’ reazzjoni tal-eterifikazzjoni
bejn il-kumpless alkalicelluloza u l-acidu
monokloroacetiku

Nru CAS: 9000-32-4

Gruppi karbossimetili¢i (-CH,COOH):
0,2-1,5 ghalkull unita ta’ anidroglukozju

Telf mat-tnixxif: < 12 %

Glikolat totali < 0,4 % (bhala glikolat tas-
sodju fuq bazi anidra)

Sodju: < 12,4 % (fuq il-bazi anidra)

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tal-

karbossimetilcelluloza tas-sodju
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-karbossimetilcelluloza tas-
sodju ul-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar

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 dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u
|-premixxeli ghandhom
jintuzaw b'taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’
ghalf komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

il-“karbossimetil¢elluloza tas-
sodju” ul-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel.

(") 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.

Numru ta’ Kontenut Kontenut _
identifikaz- K sizzioni. f la kimik Speci jew minimu massimu i T‘?“gm |

joni tal- Addittiv ompozizzjon, formuia Kmia, kategorija | Etd massima s addites , Dispozizzjonijiet ohra Irperjodu tal-

?g.n.l ta | deskrizzjoni, metodu analitiku ; 8ory ! mg ta’ addittiv ghal kull kg ta P jonij awtorizzaz-

a %wlfta 3 taannima ghalf komplet b’kontenut ta’ zjoni

gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi li jorbtu
1c466 Karbossimetilcellu- | KompoZizzjoni tal-addittiv L-ispeci- - - - Fl-istruzzjonijiet ~ghall-uzu | Id-19 ta’ Frar

loza tas-sodju Karbossimetiléelluloza tas-sodju jietkollha tal-addittiv u tal-premixxeli, | 2035
> 99,5 % (fuq il-bazi anidra) ta’ ghandhom jigu indikati
annimali l-kundizzjonijiet tal-hzin u

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Karbossimetil¢elluloza tas-sodju

> 99,5 % (fuq il-bazi anidra), miksuba
permezz ta’ reazzjoni tal-eterifikazzjoni
bejn il-kumpless alkalicelluloza u l-acidu

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
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
additiv tal-
ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ addittiv ghal kull kg ta’

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

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzaz-
zjoni

monokloroacetiku
Nru CAS: 9000-32-4

Gruppi karbossimetili¢i (-CH,COOH):
0,2-1,5 ghal kull unita ta’ anidroglukozju

Telf mat-tnixxif: < 12 %

Glikolat totali < 0,4 % (bhala glikolat tas-
sodju fuq bazi anidra)

Sodju: < 12,4 % (fuq il-bazi anidra)
Metodu analitiku (')

Ghall-identifikazzjoni/
karatterizzazzjoni tal-

karbossimetilcelluloza tas-sodju
fl-addittiv tal-ghalf:

— Ir-Regolament (UE) Nru 231/2012
ghall-karbossimetil¢elluloza tas-
sodju ul-metodi korrispondenti tal-
monografija tal-FAO JECFA dwar
il-“karbossimetilcelluloza tas-
sodju” ul-“volum 4” tal-kompendju
kkombinat tal-FAO JECFA ghall-
ispecifikazzjonijiet tal-addittivi tal-
ikel.

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
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali ghall-gilda, ghall-
ghajnejn u ghan-nifs.

(") 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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