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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/271
tat-23 ta’ Frar 2022

li jikkoregi r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1760 dwar

l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis DSM 25841 bhala addittiv fl-ghalf ghall-

ispecijiet kollha tal-hniezer, inkluz il-hniezer nisa, ghajr il-hniezer nisa li jreddghu biex ikollhom
benefi¢cju fi hnienes mhux miftuma (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: Chr. Hansen A/(S)

(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 [-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) L-uzu ta’ Bacillus subtilis DSM 25841 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-hniezer, inkluz il-hniezer nisa,
ghajr il-hniezer nisa li jreddghu biex ikollhom benefi¢¢ju fi hnienes mhux miftuma gie awtorizzat bir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1760 (¥ ghal 10 snin.

(2)  Fil-kolonna ta’ taht l-intestatura “Numru ta’ identifikazzjoni tal-addittiv’ tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2020/1760 iddahhal numru ta’ identifikazzjoni zbaljat.

(3)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1760 jigi kkoregut kif xieraq. Ghal ragunijiet ta’
Carezza, jixraq li I-Anness kollu ta’ dak ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni jigi sostitwit b'verzjoni kkoreguta tieghu.

(4)  Sabiex l-operaturi tan-negozji tal-ghalf ikunu jistghu jaddattaw it-tikkettar tal-addittiv u tal-ghalf li jkun fih minnu
ghat-termini kkoreguti tal-awtorizzazzjoni, jenhtieg li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni fir-rigward tat-tqeghid fis-
suq ta’ dawk il-prodotti.

(5)  Sabiex jigu ppreservati l-aspettattivi legittimi tal-partijiet interessati b’rabta mat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-
addittiv, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh b'urgenza.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel
u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/1760 huwa sostitwit bl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

1. Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn gabel li jkun fihom minn dik is-sustanza, li jkunu gew
prodotti u ttikkettati qabel il-25 ta’ Awwissu 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel il-25 ta’ Frar 2022 jistghu
jibqghu jitqieghdu fis-suq sakemm jispic¢aw il-hazniet ezistenti.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1760 tal-25 ta’ Novembru 2020 dwar l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis DSM 25841 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-hniezer, inkluz il-hniezer nisa, ghajr
il-hniezer nisa li jreddghu biex ikollhom benefic¢ju fi hnienes mhux miftuma (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: Chr. Hansen A/S)
(GUL 397, 26.11.2020, p. 6).
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2. Il-materjali tal-ghalf u I-ghalf kompost li fih il-preparazzjonijiet u t-tahlitiet lesti minn qabel imsemmijin fil-
paragrafu 1 li jkunu gew prodotti u ttikkettati qabel il-25 ta’ Frar 2023 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
il-25 ta’ Frar 2022 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq sakemm jispi¢caw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Frar 2022.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Isem Kontenut | Kontenut | Kontenut | Kontenut )
Numru @’ |0 40 o o Spedi jew . minimu | massimu | minimu | massimu  Tmiem
identifi- fal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, Kateooriia tal- Eta Disposizzioniiiet ohra il-perjodu ta’
kazzjoni ak 1ty deskrizzjoni, metodu analitiku 8or) massima CFU/kg ta’ ghalf P joni) awtorizzazz-
tal-addittiv | 2WtOHZ- annimal komplet b’kontenut ta’ | CFU/I tal-ilma tax-xorb joni
zazzjont ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali
4b1902 Chr. Bacillus | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — 5x 108 — 1,7 x 10* — . Hlistruzzjonijiet ghall- | 16.12.2030
Hansen subtilis p oni ta’ Bacill beilis DSM kollha tal- uzu tal-addittiv u tat-
AlS DSM 2rliegiialzizfli(l)121n?iniﬁﬁ1 ?;,Sil zlslsx Lot hniezer, tahlitiet lesti minn ga-
25841 CFUg ta’ addittiv ’ inkluz il-hnie- bel, ghandhom jigu in-
8 zer nisa, dikati l-kundizzjonijiet
Forma solida ghajr il-hnie- tal-hzin u tal-istabbilta
) . ) zer nisa li ghat-trattament  bis-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva jreddghu biex shana.
Spori vijabbli tal-Bacillus subtilis DSM | ikollhom
25841 benefic¢ju fi . L-addittiv jista’ jintuza
hnienes fl-ilma tax-xorb.

Metodu analitiku (")

Ghall-identifikazzjoni tal-Bacillus
subtilis DSM 25841: Identifikazzjoni:
Elettroforezi bil-Gell fKamp Pulsat
(PFGE)

Ghall-enumerazzjoni tal-Bacillus
subtilis DSM 25841 fl-addittiv, fit-
tahlitiet lesti minn qabel, u fl-ghalf:
[I-metodu tat-tifrix bl-uzu tal-agar tat-
triptonju tas-soja - EN 15784

. Ghandha tigi zgurata

dispersjoni omogenja
tal-addittiv meta dan
jintuza fl-ilma tax-
xorb.

. L-operaturi tan-negoz-

ji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu  l-proce-
duri operazzjonali u
mizuri organizzattivi
xierqa ghall-utenti tal-
addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, biex
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jindirizzaw il-perikli li
jistghu jirrizultaw mill-
uzu tieghu: dan jista’
jkun sensitizzatur res-
piratorju, jista’ jirrita
l-gilda u jista’ jissensi-
tizza l-ghajnejn jew
il-gilda. Meta dawk
ir-riskji ma jistghux ji-
gu eliminati jew jit-
naqgsu ghall-minimu
permezz ta’ dawn
il-pro¢eduri u mizuri,
l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghand-
hom jintuzaw btagh-
mir protettiv personali
xieraq.

() Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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