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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’”dan id-dokument

> B REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 837/2012
tat-18 ta’ Settembru 2012

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 6-fitazi (nru tal-KE 3.1.3.26) prodotta mill-Aspergillus oryzae (DSM
22594) bhala addittiv fl-ikel tat-tjur, tal-hnienes miftuma, tal-hniezer ghat-tismin u tal-hniezer
nisa (id-dententur tal-awtorizzazzjoni huwa DSM Nutritional Products)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 252, 19.9.2012, p. 7)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
> M1 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1265/2012 L 356 61 22.12.2012
tas-17 ta’ Di¢embru 2012
> M2 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/1881 L 289 15 25.10.2016

tal-24 ta' Ottubru 2016
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-
KUMMISSJONI (UE) Nru 837/2012

tat-18 ta’ Settembru 2012

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 6-fitazi (nru tal-KE 3.1.3.26) prodotta

mill-Aspergillus oryzae (DSM 22594) bhala addittiv fl-ikel tat-tjur,

tal-hnienes miftuma, tal-hniezer ghat-tismin u tal-hniezer nisa (id-
dententur tal-awtorizzazzjoni huwa DSM Nutritional Products)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija
“addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi li jtejbu d-diges-
tibbilta”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali,
dejjem skont il-kundizzjonijiet stipulati f’dak I-Anness.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara I-pubblikaz-
zjoni tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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



ANNESS
Tl-kontenut | Tl-kontenut
minimu massimu
In-numru Isem id- e PR . .
. . Il-kompozizzjoni, il-formula L-ispe¢i jew il- R Tmiem il-
ta]i—f;ni}?— ii;terr;;uzr Zt;l - L-addittiv kimika, id-deskrizzjoni, il-metodu | kategorija tal- mL—eit:; Dispozizzjonijiet ohra perjodu ta'
azzjont | awtorzzazzjo- analitiku annimal assima L o awtorizzazzjoni
tal-addittiv ni L-unitajiet ta' attivita/kg ta'
ghalf komplet b'kontenut ta'
ndewwa ta' 12 %
Il-kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Il-grupp funzjonali: Is-sustanzi li jtejbu d-digestibbilta.
4al8 DSM Is-6-fitazi ll-kompozizzjoni tal-addittiv It-tjur — 500 FYT — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u 1d-
Nutritional (EC 3.1.3.26) | Preparazzjoni tas-6-fitazi (EC Il-hniezer tat-tahlita lesta minn qabel, indika t- |9 ta' Ottubru-
Products 3.1.3.26) prodotta mill-Asper- | ghat-tismin temperatura tal-hazna, iz-zmien tal-hazna 2022
Ltd gillu_s oryzae (DSM 22594) | [Lpnienes u l-istabbilta waqt il-process ta' tgerbib.
blattivita minima ta": (miftuma) . Doza rakkomandata ghall kull kilo-
10000 FYT ()/g fghamla gramma ta' ghalf shih:
solida — ittjur, il-hnienes (miftuma) u 1-
20000  FYT/g  fghamla | yppjezer 500 FYT hniezer ghas-simna: 500-4 000 FYT;
likwida nisa o .
) o — il-hniezer nisa: 500-4 000 FYT.
ll-karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva . Ghall-uzu f'ghalf 1i fih aktar minn 0,23 %
Is-6-fitai  (EC  3.1.3.26) ta' fosforu marbut mal-fitin.
prodotta mill-Aspergillus . Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

oryzae (DSM 22594)
1l-Metodu analitiku (*)

Ghal kwantifikazzjoni tas-6-
fitazi fl-ghalf:

Metodu  kolorimetriku i
jkejjel il-fosfat inorganiku
rilaxxat bis-6-fitazi mill-fitat
(ISO 30024:2009)

imhejjija minn qabel, l-operaturi ta'
negozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operattivi u l-mizuri organiz-
zattivi  sabiex jindirizzaw ir-riskji li
jistghu jinqalghu mill-uzu tieghu. Meta
dawk ir-riskji ma jkunux jistghu jigu
eliminati jew imnaqqsa kwazi ghal kollox
bi proceduri u mizuri normali, ghandu
jintuza t-taghmir ta' protezzjoni personali
adattat.
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In-numru
tal-identifi-
kazzjoni
tal-addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzazzjo-
ni

L-addittiv

Il-kompozizzjoni, il-formula
kimika, id-deskrizzjoni, il-metodu
analitiku

L-ispe¢i jew il-
kategorija tal-
annimal

L-eta
massima

Tl-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

L-unitajiet ta' attivita/kg ta'
ghalf komplet b'kontenut ta'
ndewwa ta' 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta'
awtorizzazzjoni

5. Ghall-uzu fil-kaz ta' hnienes miftuma
b'piz ta' mhux aktar minn 35 kg

(") 1 FYT huwa l-ammont ta' enzim li jirrilaxxa 1 pmol kull minuta ta' fosfat mhux organiku mill-fitat fkundizzjonijiet ta' reazzjoni b'kon¢entrazzjoni ta' fitat ta' 5,0 mM b'pH ta' 5,5 u 37 °C.
(?) Id-dettalji tal-metodi analiti¢i jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta' Referenza li gej: http:/irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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