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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/703
tal-5 ta’ Mejju 2022

li jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544 bhala

addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma, l-awtorizzazzjoni ghall-ispecijiet u ghall-kategoriji kollha

tat-tjur, li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897, ir-Regolament ta’

Implimentazzjoni (UE) 2017/2312 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1081 u li jhassar

ir-Regolament (UE) Nru 333/2010, ir-Regolament (UE) Nru 184/2011 u r-Regolament ta’

Implimentazzjoni (UE) 2019/893 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: Asahi Biocycle Co. Ltd.,
rapprezentata fl-Unjoni minn Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(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 1-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, kif ukoll
ir-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544, li qabel kienet identifikata tassonomikament bhala Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544), kienet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes miftuma bir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 333/2010 (3), ghat-tigieg imkabbra biex ibidu, ghad-dundjani, ghall-ispeci
tat-tjur minuri u ghasafar ornamentali u salvaggi ohrajn bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 184/2011 (%),
ghat-tigieg tal-bajd u ghall-hut ornamentali bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2016/897 (¥, ghall-hniezer nisa, ghall-hnienes mhux miftuma u ghall-klieb bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2017/2312 (), ghall-hniezer tas-simna bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2018/1081 () u ghat-tigieg tas-simna bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/893 ().

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

(%) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 333/2010 tat-22 ta’ April 2010 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghal Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) bhala addittiv fl-ghalf ghal hnienes miftuma (detentur tal-awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting S.L.U.) (GU L 102, 23.4.2010, p. 19).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1842011 tal-25 ta’ Frar 2011 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg imkabbra biex ibidu, ghad-dundjani, ghall-ispeci tat-tjur minuri u ghasafar ornamentali u
salvaggi ohrajn, (detentur tal-awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec
Consulting S.L.U) (GUL 53, 26.2.2011, p. 33).

(9 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/897 tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’
Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tal-bajd u ghall-hut ornamentali (detentur tal-
awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting S.L.U.) u li jemenda
r-Regolamenti (KE) Nru 1444/2006, (UE) Nru 333/2010 u (UE) Nru 184/2011 rigward id-detentur tal-awtorizzazzjoni (GU L 152,
9.6.2016, p. 7).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172312 tat-13 ta’ Dicembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid
tal-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer nisa, ghall-hnienes mhux miftuma u
ghall-klieb (detentur tal-awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting
S.L.U) (GUL 331, 14.12.2017, p. 41).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1081 tat-30 ta’ Lulju 2018 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni,
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting S.L.U.) (GU L 194, 31.7.2018, p. 17).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/893 tat-28 ta’ Mejju 2019 dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’
Bacillus subtilis DSM 15544 bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1444/2006 (Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting S.L.U.) (GU L 142, 29.5.2019, p. 60).
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(3)  L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544 ghat-tigieg imkabbra biex ibidu, ghad-
dundjani, ghall-ispecijiet minuri tat-tjur u ghal ghasafar ornamentali u salvaggi ohrajn skadiet fit-18 ta’ Marzu 2021.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 13(3) u mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-
Artikolu 7 tieghu, tressqu Zewg applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Bacillus
velezensis DSM 15544 bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma, ghal awtorizzazzjoni gdida ghat-tigieg
imrobbija ghall-bajd u ghat-tnissil, ghad-dundjani ghat-trobbija, ghas-simna, ghat-tnissil u ghall-bajd, ghall-ispecijiet
ta’ tjur minuri u ghall-ispecijiet kollha ta’ tjur ohra ghat-trobbija, ghas-simna, ghall-bajd u ghat-tnissil, bit-talba li
l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u ghall-modifika tat-termini tal-
awtorizzazzjoni. Il-modifika ghandha x'tagsam mal-bidla fl-isem tal-addittiv. Flimkien mal-applikazzjonijiet
intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikoli 7(3), 13(3) u 14(2) ta’ dak ir-Regolament.

(5)  Fl-opinjonijiet taghha tat-30 ta’ Settembru 2020 (¥) u tad-29 ta’ Settembru 2021 (°), -Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li l-applikant ipprovda data li turi li I-preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis
DSM 15544 tikkonforma mal-kundizzjonijiet ezistenti tal-awtorizzazzjoni bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.
L-Awtorita kkonkludiet li I-preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544 ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha
tal-annimali, is-sikurezza tal-konsumaturi jew l-ambjent. Stqarret ukoll li I-preparazzjoni mhijiex irritant ghall-gilda/
ghall-ghajnejn jew sensitizzatur tal-gilda izda jenhtieg li titqies bhala sensitizzatur respiratorju. Ghalhekk,
il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati l-effetti avversi fuq is-sahha tal-
bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li jenhtieg li I-addittiv jigi
ddezinjat tassonomikament bhala Bacillus velezensis DSM 15544 u li I-preparazzjoni ghandha I-potenzjal li tkun
effikaci bhala addittiv zootekniku fl-ghalf. L-Awtorita ma tqgisx li hemm bzonn rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf, li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Fit-2 ta’ Dicembru 2020, l-applikant, rapprezentat fl-Unjoni minn Pen & Tec Consulting S.L.U., ipprezenta d-data ta’
sostenn rilevanti li tikkonc¢erna bidla fl-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 13(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. L-applikant sostna li l-isem attwali tal-kumpanija, li hija d-detentur tal-
awtorizzazzjoni, inbidel ghal “Asahi Biocycle Co. Ltd.”.

(7)  Dik il-bidla proposta fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghandha natura purament amministrattiva u ma tinvolvix
valutazzjoni gdida tal-addittiv ikkoncernat. L-Awtorita giet infurmata bl-applikazzjoni.

(8)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2017/2312 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1081 jigu emendati skont dan.

(9)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ta’ dak l-addittiv tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(10) Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis DSM 15544 bhala addittiv tal-
ghalf bil-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 333/2010 u
r-Regolament (UE) Nru 184/2011 jithassru.

(11) Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus
velezensis DSM 15544 mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jithalla perjodu tranzizzjonali
biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mit-tigdid tal-
awtorizzazzjoni.

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

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(’) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li jaghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-
grupp funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, tiggedded soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati f'dak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897 huwa emendat kif gej:

1. Fit-titolu, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.”, u l-kelmiet
“Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544”;

2. Fit-tieni kolonna tal-Anness, “Isem id-detentur tal-awtorizzazzjoni”, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma
sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

3. Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet
“Bacillus velezensis DSM 15544”;

4. Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Il-kompozizzjoni, il-formula kimika, deskrizzjoni, il-metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544”;

5. Fil-hames kolonna tal-Anness, “L-ispeci jew il-kategorija ta’ annimal”, “Tigieg tal-bajd” tithassar;

6. Fis-seba’ kolonna, “Kontenut minimu”, “3 x 10%” tithassar.

Artikolu 3

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2312

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2312 huwa emendat kif gej:

1. Fit-titolu, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.” u l-kelmiet
“Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544”;

2. Fil-premessi, il-kelmiet “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM
15544”;

3. Fit-tieni kolonna tal-Anness, “Isem id-detentur tal-awtorizzazzjoni”, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma
sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

4. Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis DSM 15544” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus
velezensis DSM 155447,

5. Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, fis-subparagrafi
“Il-kompozizzjoni tal-addittiv” u “Il-Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva”, il-kelmiet “Bacillus subtilis C-3102 DSM
15544” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544”.

Artikolu 4

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1081

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1081 huwa emendat kif gej:

1. Fit-titolu, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.” u l-kelmiet
“Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544”;
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2. Fil-premessi, il-kelmiet “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM
15544”;

3. Fit-tieni kolonna tal-Anness, “Isem id-detentur tal-awtorizzazzjoni”, il-kelmiet “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” huma
sostitwiti bil-kelmiet “Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

4. TFit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti b™Bacillus
velezensis DSM 15544

5. Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis DSM 15544

Artikolu 5

Perjodu tranzizzjonali

1. L-addittiv specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897,
fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2312, fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/1081 u fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/893, u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fih dak l-addittiv, li jkunu prodotti u
ttikkettati qabel is-26 ta’ Novembru 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel is-26 ta’ Mejju 2022 jistghu jibqghu
jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li jkun fihom l-addittiv specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897, fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2312, fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2018/1081 u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/893, li jigu prodotti u ttikkettati gabel
is-26 ta’ Mejju 2023 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel is-26 ta’ Mejju 2022 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li jkun fihom l-addittiv specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/897 u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2312, li jigu prodotti u
ttikkettati gabel is-26 ta’ Mejju 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel is-26 ta’ Mejju 2022 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk ikunu mahsuba ghall-annimali li ma jipproducux
l-ikel.

Artikolu 6

Thassir

Ir-Regolament (UE) Nru 333/2010, ir-Regolament (UE) Nru 184/2011 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2019/893 jithassru.

Artikolu 7
Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Mejju 2022.
Ghall-Kummissjoni

I1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-
awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

CFU/kg ta’ ghalf

komplet b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija

: addittivi Zootekni¢i Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali

4b1820

Asahi Biocycle
Co. Ltd,
rapprezentata
fl-Unjoni minn
Pen & Tec
Consulting S.L.
U.

Bacillus
velezensis
DSM 15544

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni ta’ Bacillus
velezensis DSM 15544 li jkun fiha
minimu ta’ 1 x 10" CFU/g

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Spori vijabbli ta’ Bacillus velezensis
DSM 15544

Metodu analitiku ()
Enumerazzjoni: il-metodu tat-
tifrix bl-uzu tat-tryptone soya
agar (EN 15784)

Identifikazzjoni: elettroforezi fuq
gell fkamp pulsat (PFGE).

Qzieqez
miftuma

L-ispecijiet u
|-kategoriji
kollha tat-tjur

3 x 108 —
3 x 108

. Hlistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundizzjo-
nijiet tal-hzin u tal-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana ghandhom jigu indikati.

. Jista’ jintuza fghalf i jkun fih il-koccidi-

jostati permessi ghal kull speci u katego-
rija tat-tjur.

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

minn qabel, l-operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw ir-riskji potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu. Meta dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati jew jitnaqqsu ghall-
minimu b'tali pro¢eduri u mizuri, l-addit-
tiv u t-tahlitiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv personali,
inkluz il-protezzjoni tal-ghajnejn u tan-
nifs.

is-26 ta’ Mejju
2032

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i 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
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