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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/565
tas-7 ta’ April 2022

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 3-nitroossipropanol bhala addittiv tal-ghalf
ghall-bagar tal-halib u ghall-baqar ghar-riproduzzjoni (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM
Nutritional Products Ltd, irrapprazentat f1-Unjoni minn DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tat-
3-nitroossipropanol. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu
7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 3-nitroossipropanol bhala addittiv tal-ghalf ghall-
baqgar tal-halib u ghall-bagar ghar-riproduzzjoni li ghandu jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi

zooteknici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jaffettwaw l-ambjent b’mod favorevoli”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-30 ta’ Settembru 2021 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”)
ikkonkludiet i, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, it-3-nitroossipropanol ma ghandux effett avvers fuq is-sahha tal-
baqar tal-halib u tal-baqar ghar-riproduzzjoni, is-sikurezza tal-konsumaturi jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet li
l-addittiv jenhtieg li jitgies bhala irritant tal-ghajnejn u tal-gilda, u t-3-NOP jista’ jaghmel hsara jekk jingibed man-
nifs, b'riskju potenzjali minhabba l-esponiment bl-inalazzjoni. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu
mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-
utenti tal-addittiv. Barra minn hekk, ir-riskju ta’ inalazzjoni jenhtieg li jigi indirizzat bit-tqeghid tal-addittiv granulat
fis-suq b’percentwal negligibbli ta’ partikoli li jistghu jingibdu man-nifs. L-Awtorita kkonkludiet li l-addittiv ghandu
l-potenzjal li jnagqas il-produzzjoni tal-metan enteriku fil-bagar tal-halib u fil-baqar ghar-riproduzzjoni. L-Awtorita
dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tat-3-nitroossipropanol turi li l-kundizzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dik is-sustanza kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6905.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “sustanzi li jaffettwaw l-ambjent b’mod favorevoli”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali,
soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

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, is-7 ta’ April 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS
Numru Koptfenut Konte.nut
ta’ Isem Soeci i minimu massimu Tmi 1 ) d
e | ) N L peci jew 5 miem il-perjodu
identifi- | id deteptur tal Addittiv Kompc'm.zzpm, formula kl.n?lka’ kategorija ta’ Et? mg ta’ sustanza Dispozizzjonijiet ohra tal-
kazz- awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku imal massima attivafkg ta’ ghalf . L.
‘oni tal- oni annima vajkg ta’ g , awtorizzazzjoni
Jodlg,t% ) komplet b’kontenut ta
addittiv ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jaffettwaw l-ambjent b’mod favorevoli. (tnaqqis fil-produzzjoni tal-metan enteriku)
4c1 |DSM 3-nitroossipropanol | Kompozizzjoni tal-addittiv: Baqar tal- - 53 80 1. L-addittiv ghandu jigi inkorpo- | 1t-28 ta’ April
Nutritional o , .| halib u baqar rat fl-ghalf fl-ghamla ta’ tahlita | 2032
Products Ltd, Preparazzjoni b'minimu ta’ 10 % ta ghar- lesta minn qabel.
irrapprazen- 3-H1FTOQSSIPTOP3TIO_I _ riproduzzjoni 2. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tat fl-Unjoni Part}koh < 50 pm: inqas minn 0,5 % tahlitiet lesti minn qabel, l-ope-
minn DSM Partikoli < 10 um: 0 % raturi tan-negozji tal-ghalf
Nutritional Trab granulari ghandhom jistabbilixxu proce-

Products Sp. z
0.0.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

3-nitroossipropanol
(Propan-1,3-diol-mononitrat)
Formula kimika: C;H,NO,
Numru CAS: 100502-66-7

Metodu analitiku ()

Ghall-kwantifikazzjoni tat-
3-nitroossipropanol fl-addittiv tal-
ghalf, fit-tahlitiet lesti minn qabel u
fl-ghalf kompost:

— kromatografija likwida bi prestaz-
zjoni gholja b'fazi inversa b'detez-
zjoni spettrofotometrika
(RP-HPLC-UV)

duri operazzjonali u mizuri or-
ganizzattivi xierqa biex jindi-
rizzaw ir-riskji potenzjali mill-
inalazzjoni, mill-kuntatt mal-
gilda jew mill-kuntatt mal-
ghajnejn. Meta r-riskji ma jku-
nux jistghu jitnaqqsu ghal livell
accettabbli b'dawn il-proceduri
u l-mizuri, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali xieraq, inkluz il-pro-
tezzjoni tal-ghajnejn, tal-gilda
u tan-nifs.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/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) 2022/565 tas-7 ta’ April 2022 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 3-nitroossipropanol bħala addittiv tal-għalf għall-baqar tal-ħalib u għall-baqar għar-riproduzzjoni (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd, irrapprażentat fl-Unjoni minn DSM Nutritional Products Sp. z o.o.) 
	ANNESS 


