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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/55
tal-14 ta’ Dicembru 2016

rigward l-awtorizzazzjoni ta’ ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-
on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on u isopropil tetradekanoat bhala addittivi tal-
ikel ghall-ispecijiet tal-annimali kollha

(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
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 fih previst l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (%).

(2) Ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-
on, dekan-2-on u isopropil tetradekanoat kienu awtorizzati minghajr limitu ta’ zmien skont id-Direttiva
70/524/KEE bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet tal-annimali kollha. Dawk il-prodotti sussegwentement gew
irregistrati fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodotti ezistenti, b'mod konformi mal-Artikolu 10(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, giet
sottomessa applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid ta’ ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-
on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat bhala addittivi
ghall-ghalf ghall-ispecijiet tal-annimali kollha. L-applikant talab li dawk l-addittivi jkunu klassifikati fil-kategorija
ta’ addittivi “addittivi sensorjali”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega
skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”), fl-opinjoni taghha tal-20 ta’ Ottubru 2015 (}), ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu fl-ghalf ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on,
pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat ma ghandhomx effetti
avversi fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-funzjoni ta’
ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on,
dekan-2-on, isopropil tetradekanoat fl-ghalf hi simili ghal dik fuq l-ikel. L-Awtorita diga kkonkludiet li ghall-ikel,
dawk is-sustanzi huma effikacji, billi jzidu r-riha tal-ikel u l-palat. L-Awtorita ma setghetx tikkonkludi dwar is-
sikurezza ta’ ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-methyl- etta-3,5-dien-2-
on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat uzati fl-ilma ghax-xorb. Madankollu, dawk is-sustanzi
jistghu jintuzaw f'ghalf kompost li sussegwentement jigi amministrat permezz tal-ilma.

(5)  Ghandhom ikunu previsti restrizzjonijiet u kundizzjonijiet biex ikun hemm kontroll ahjar. Ghal ragunijiet prattici
u biex tigi kkunsidrata l-evalwazzjoni mill-gdid imwettqa mill-Awtorita, ghandu jigi stabbilit il-massimu
rakkomandat ta’ kontenuti. Fejn il-kontenut rakkomandat ta’ addittiv fl-ghalf tal-annimali komplut jingabez, in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-addittiv fl-ghalf, l-isem tieghu u l-ammont mizjud ghandhom jigu indikati fuq it-
tikketta tat-tahlitiet lesti minn qabel, tal-ghalf kompost u tal-materjali ghall-ghalf.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29. .
() 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).
(}) EFSA Journal 2015;13(11):4268.
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(6)  L-Awtorita kkonkludiet li fin-nugqas ta’ dejta tas-sikurezza tal-utent, ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-
3-0l, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat
ghandhom ikunu kkunsidrati bhala irritanti ghall-gilda, I-ghajnejn u s-sistema tan-nifs u bhala sensitizzatur ghall-
gilda. Konsegwentement, ghandhom jittiehdu mizuri protettivi xierqa. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’
rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’
analizi tal-addittivi fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(7)  l-valutazzjoni ta’ ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-
2-on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 gew issodisfati. Ghaldaqgstant, l-uzu ta’ dawn is-sustanzi
ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Billi rragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki ghall-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ta’ ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-
dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on, isopropil tetradekanoat, huwa xieraq li jithalla perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-
partijiet interessati biex jippreparaw lilhom infushom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-
awtorizzazzjoni.

9) [I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, l-Ikel u l-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jappartjenu ghall-kategorija ta’ addittivi “addittivi sensorjali” u ghall-grupp funzjonali
“komposti li jaghtu t-toghma”, huma awtorizzati bhala addittivi ghall-ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1. Is-sustanzi kif specifikati fl-Anness u tahlitiet lesti minn qabel li fihom dawk is-sustanzi, li huma prodotti
u ttikkettati qabel is-6 ta’ Awwissu 2017 b’konformita mar-regoli applikabbli gabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. I-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fl-Anness li huma prodotti u ttikkettati qabel
is-6 ta’ Frar 2018 b’konformita mar-regoli applikabbli gabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. Il-materjali tal-ghalf u I-ghalf kompost li fihom is-sustanzi msemmija fl-Anness li huma prodotti u ttikkettati qabel
is-6 ta’ Frar 2019 b’konformita mar-regoli applikabbli gabel is-6 ta’ Frar 2017 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispi¢caw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux l-ikel.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, -14 ta’ Dicembru 2016.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- Kompozizzjoni, formula Specijiet jew minimu massimu Tmiem tal-
identifikaz- | detentur tal- | g4y, kimika, deskrizzjoni, metodu | kategorija tal- | Etd massima , . , Dispozizzjonijiet ohra perjodu ta
zjoni tal- awtorizzaz- litik imal mg ta’ sustanza attiva/kg ta awtorizzaz-
addittiv zjoni anaiitixy annima ghalf komplut b’kontenut ta’ zjoni
umdita ta’ 12 %
1 ) () 4 ©) (6) ) ) ©
Kategorija: Addittivi sensorji. Grupp funzjonali: Komposti aromatizzanti
2b02022 — Ottan-2-ol | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — . L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl- | is-6 ta’ Frar
Ottan-2-ol kollha tal- ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn qa- 2027
annimali bel.

Karatterizzazzjoni  tas-sus-

tanza attiva

Ottan-2-ol

Prodott b’sintezi kimika
Purita: min 97 %
CH, O

CAS Nru 123-96-6
FLAVIS Nru: 02.022

Metodu ta’ Analizi ()

Ghad-determinazzjoni  ta’
ottan-2-ol fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b’il-
lokkjar tal-hin ta’ zamma
GC-MS-RTL.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-hniezer u t-tjur: 1 mg/kg, u ghal
specijiet u kategoriji ohra: 1,5 mg/kg
tal-ghalf shih b’kontenut ta’ umdita ta’
12 %.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal kategoriji u specijiet
ohra.”
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5. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b02079

Isopropa-
nol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Isopropanol

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Isopropanol
Prodott b’sintezi kimika

Purita: min. 99,7 %

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

25 mgfkg tal-ghalf shih bkontenut ta’
umdita ta’ 12 %.

is-6 ta’ Frar
2027
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Formula kimika: C;H,O
CAS Nru 67-63-0
FLAVIS Nru: 02.079

Metodu ta’ analizi ()

Ghad-determinazzjoni  ta’
isopropanol fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b’il-
lokkjar tal-hin ta’ Zamma
GC-MS-RTL.

4. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %: 25 mg/kg”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
bkontenut ta’ umdita ta 12 %:
25 mgfkg.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn gabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b02088

Pentan-2-
ol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Pentan-2-ol

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Pentan-2-ol

Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 97.9 %
Formula kimika: C;H,,0

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-hniezer u t-tjur: 1 mg/kg, u ghal
specijiet u kategoriji ohra: 1,5 mglkg
tal-ghalf shih b’kontenut ta’ umdita ta’
12 %.

is-6 ta’ Frar
2027
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CAS Nru 6032-29-7
FLAVIS Nru: 02.088

Metodu ta’ analizi (1)

Ghad-determinazzjoni  ta’
pentan-2-ol fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b'il-
lokkjar tal-hin ta’ Zamma
GC-MS-RTL.

4. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal kategoriji u specijiet
ohra.”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, lisem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn qabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn gqabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b02098

Ottan-3-ol

Kompozizzjoni tal-addittiv
Ottan-3-ol

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

is-6 ta’ Frar
2027
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Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Ottan-3-ol

Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 97 %
Formula kimika: C;H,,O
CAS Nru 589-98-0

FLAVIS Nru: 02.098

Metodu ta’ analizi (')

Ghad-determinazzjoni  ta’
ottan-3-ol fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b'il-
lokkjar tal-hin ta’ zamma
GC-MS-RTL.

2. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi
u t-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

3. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-hniezer u t-tjur: 1 mgfkg, u ghal
specijiet u kategoriji ohra: 1,5 mglkg
tal-ghalf shih b’kontenut ta’ umdita ta’
12 %.

4. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun
hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal kategoriji u specijiet
ohra.”

5. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-
fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti

minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf

kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 1 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 1,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra.
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6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn gabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b07002

Ettan-2-on

Kompozizzjoni tal-addittiv
Ettan-2-on

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Ettan-2-on

Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 95 %
Formula kimika: C,H,,0
CAS Nru 110-43-0
FLAVIS Nru: 07.002

Metodu ta’ analizi ()

Ghad-determinazzjoni  ta’
ettan-2-on fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b'il-
lokkjar tal-hin ta’ Zamma
GC-MS-RTL.

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

1. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-
ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn qa-
bel.

2. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi
u t-tahlitiet lesti minn gabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

3. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ghandu jkun:
ghall-qzieqez: 4 mg/kg, ghat-tigieg biex
jismnu u jbidu t-tigieg: 3 mg/kg, ghall-
qtates: 2 mg/kg u ghal specijiet u kate-
goriji ohra: 5 mg/kg ta'ghalf shih b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %.

4. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun
hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 4 mg/kg ghall-qzieqez;

— 3 mglkg, ghat-tigieg biex jismnu
u jbidu t-tigieg:

— 2 mgfkg, ghall-qtates:

— 5 mgfkg u ghal specijiet u kategoriji
ohra”
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5. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 4 mgfkg ghall-qzieqgez;

— 3 mgfkg, ghat-tigieg biex jismnu
u jbidu t-tigieg:

— 2 mg/kg, ghall-qtates:

— 5 mgfkg ghal specijiet u kategoriji
ohra

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b07054

Pentan-2-
on

Kompozizzjoni tal-addittiv
Pentan-2-on

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Pentan-2-on

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. Hl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn gabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbilta ghand-
hom jigu indikati.

is-6 ta’ Frar
2027

L10T°T°L1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-|

1T1/€1 1



)

)

Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 95 %
Formula kimika: C;H,,0
CAS Nru 107-87-9

FLAVIS Nru: 07.054

Metodu ta’ analizi ()

Ghad-determinazzjoni  ta’
pentan-2-one fl-addittiv
tal-ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b’il-
lokkjar tal-hin ta’ Zamma
GC-MS-RTL.

3. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-qzieqez: 4 mg/kg, ghat-tigieg biex
jismnu u jbidu t-tigieg: 3 mgfkg, ghall-
qtates: 2 mg/kg u ghal specijiet u kate-
goriji ohra: 5 mg/kg ta'ghalf shih b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:
“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 4 mg/kg ghall-qzieqez;

— 3 mglkg, ghat-tigieg biex jismnu
u jbidu t-tigieg:

— 2 mg/kg, ghall-qtates:

— 5 mgfkg u ghal specijiet u kategoriji
ohra”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, lisem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn qabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jinqabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 4 mg/kg ghall-qzieqez;

— 3 mglkg, ghat-tigieg biex jismnu
u jbidu t-tigieg:

— 2 mg/kg, ghall-qtates:

— 5 mgfkg ghal specijiet u kategoriji

ohra

44|

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-||

L10TTLT



)

6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn gabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b07099

6-Metil-
etta-3,5-
dien-2-on

Kompozizzjoni tal-addittiv
6-Metil-etta-3,5-dien-2-on
Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva
6-Metil-etta-3,5-dien-2-on
Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 96 %

Formula kimika: C;H,,0
CAS Nru 1604-28-0
FLAVIS Nru: 07.099

Metodu ta’ analizi ()

Ghad-determinazzjoni  ta’
6-metil-etta-3,5-dien-2-on
fl-addittiv tal-ghalf u fit-
tahlitiet lesti minn qabel
tal-aromatizzanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b’il-
lokkjar tal-hin ta’ Zamma
GC-MS-RTL.

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn gabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-stabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-hniezer u t-tjur: 0,3 mg/kg, u ghal
specijiet u kategoriji ohra: 0,5 mg/kg
tal-ghalf shih b’kontenut ta’ umdita ta’
12 %.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 0,5 mg/kg u ghal specijiet u katego-
riji ohra”
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5. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 0,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b07113

Nonan-3-
on

Kompozizzjoni tal-addittiv

Nonan-3-on

Karatterizzazzjoni

tanza attiva

Nonan-3-on

tas-sus-

Prodott b’sintezi kimika

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn gabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-istabbiltd ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

hniezer u tjur: 0,3 mg/kg, ghall-hut:
0,05 mg/kg u ghal specijiet u kategoriji
ohra: 0,5 mg/kg tal-ghalf shih b’konte-
nut ta’ umdita ta’ 12 %.
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Purita: min. 95,9 %
Formula kimika: C;H,,O
CAS Nru 925-78-0
FLAVIS Nru: 07.113

Metodu ta’ analizi (')

Ghad-determinazzjoni  ta’
nonan-3-on fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b'il-
lokkjar tal-hin ta’ zamma
GC-MS-RTL.

4. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun
hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-

tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 0,05 mg/kg ghall-hut;

— 0,5 mg/kg u ghal specijiet u katego-
riji ohra”

5. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-
fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti

minn qabel, materjali ghall-ghalf u ghalf

kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;
— 0,05 mg/kg ghall-hut;

— 0,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra

6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b'ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.
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2b07150

Dekan-2-
on

Kompozizzjoni tal-addittiv
Dekan-2-on

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Dekan-2-on

Prodott b'sintezi kimika
Purita: min. 98 %
Formula kimika: C,,H,,0
CAS Nru 693-54-9
FLAVIS Nru: 07.150

Metodu ta’ analizi (')

Ghad-determinazzjoni  ta’
dekan-2-on fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b'il-
lokkjar tal-hin ta’ zamma
GC-MS-RTL.

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn ga-
bel.

. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn gabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-stabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun:

ghall-hniezer u t-tjur: 0,3 mg/kg, u ghal
specijiet u kategoriji ohra: 0,5 mg/kg
tal-ghalf shih bkontenut ta’ umdita ta’
12 %.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 0,5 mg/kg u ghal specijiet u katego-
riji ohra”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, l-isem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn qabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jingabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %:

— 0,3 mg/kg ghall-hniezer u t-tjur;

— 0,5 mg/kg ghal specijiet u kategoriji
ohra
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6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn gabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

2b09105

Isopropil
tetradeka-
noat

Kompozizzjoni tal-addittiv
Isopropil tetradekanoat

Karatterizzazzjoni  tas-sus-
tanza attiva

Isopropil tetradekanoat
Prodott b’sintezi kimika
Purita: min. 99 %

Formula kimika: C,,H,,0,
CAS Nru 110-27-0

FLAVIS Nru 09.105

Metodu ta’ analizi (')

Ghad-determinazzjoni  ta’
isopropil  fl-addittiv  tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti
minn qabel tal-aromatiz-
zanti tal-ghalf:

Spettrometrija tal-massa ta’
kromatografija bil-gass b’il-
lokkjar tal-hin ta’ zamma
GC-MS-RTL.

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat fl-

ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta minn qga-
bel.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivi

u t-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u l-stabbilta ghand-
hom jigu indikati.

. Il-kontenut massimu rakkomandat tas-

sustanza attiva ghandu jkun ta’ 5 mg/
kg ta’ ghalf shih b’kontenut ta’ umdita
ta’ 12 %.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandu jkun

hemm indikat dan li gej:

“Kontenut massimu rakkomandat tas-
sustanza attiva ta’ ghalf komplut b’kon-
tenut ta’ umdita ta’ 12 %: 5 mg/kg”

. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’ identi-

fikazzjoni, lisem u l-ammont mizjud
tas-sustanza attiva ghandhom jigu iden-
tifikati fuq it-tikkettar tat-tahlitiet lesti
minn gabel, materjali ghall-ghalf u ghalf
kompost, jekk jinqabez il-kontenut li
gej tas-sustanza attiva fghalf shih
bkontenut ta’ umdita ta’ 12 %:
5 mgfkg
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6. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn gabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operazzjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw riskji potenz-
jali bl-inalazzjoni, il-kuntatt dermali
jew il-kuntatt mal-ghajnejn. Fejn dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eliminati jew
imnaqqgsa ghal minimu b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jintuzaw b’ap-
parat protettiv personali, inkluz protez-
zjoni ghan-nifs, nuccalijiet u ingwanti
tas-sikurezza.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢i jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/55 tal-14 ta' Diċembru 2016 rigward l-awtorizzazzjoni ta' ottan-2-ol, isopropanol, pentan-2-ol, ottan-3-ol, ettan-2-on, pentan-2-on, 6-metil-etta-3,5-dien-2-on, nonan-3-on, dekan-2-on u isopropil tetradekanoat bħala addittivi tal-ikel għall-ispeċijiet tal-annimali kollha (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

