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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) 2017/2312
tat-13 ta' Di¢cembru 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, » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, rapprezentata fl-Unjoni Ewropea
minn Pen & Tec Consulting S.L.U. «)

(Test b'rilevanza ghai-ZEE)
(GU L 331, 14.12.2017, p. 41)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data

> M1 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/146 L 31 3 4.2.2020
tat-3 ta’ Frar 2020
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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 wu ghall-klieb (detentur

tal-awtorizzazzjoni, »MI1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,

rapprezentata fl-Unjoni Ewropea minn Pen & Tec Consulting
S.L.U. €

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija
tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “stabbilizzanti
ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana”, huwa awtorizzat bhala addittiv
ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati f'dak 1-Anness.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu f'/l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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



ANNESS

In-numru ta'
identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

L-ispeci jew
il-kategorija
tal-annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

CFU/kg ta' ghalf shih
b'kontenut ta' ndewwa ta'

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. II-grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana
4b1820 > M1 Asahi Bacillus subtilis | ll-kompozizzjoni tal-addittiv Hniezer nisa — 3 x 108 — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | It-3 ta' Jannar
Calpis Wellness DSM 15544 Preparazzjoni tal-Bacillus subtilis | Hnienes mhux tal.—addlttlv u tat-tahlita l.e.s.ta 2028
Co. Ltd, rappre- . minn qabel, ghandhom jigu
. . C-3102 miftuma e L S
zentata fl-Unjoni indikati 1-kundizzjonijiet
Ewropea minn DSII(Y[ 15544 li fiha minimu ta' 1 x Klich 1 % 10° tal-hazna u l-istabbilta waqt
Pen & Tec 107 CFU/g ta' addittiv f'forma it-trattament bis-shana.
Consulting solida . L S e
SLU. < . Fl-istruzzjoni ghall-uzu indika:

1l-Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Celloli vijabbli tal-Bacillus
subtilis
DSM 15544

Il-metodu analitiku

Enumerazzjoni: metodu tat-tifrix

b'agar tat-triptonju tas-soja
fil-matrici kollha fil-mira (EN
15784:2009)

Identifikazzjoni: elettroforezi

bil-gell fkamp pulsat (PFGE).

. Ghall-utenti

“L-addittiv ghandu jintghalef
lill-hniezer 1i  jreddghu u
lill-hnienes ~ mhux  miftuma
simultanjament”

tal-addittiv. =~ u
tat-tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proce-
duri operattivi u mizuri organiz-
Zzattivi sabiex  jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu tieghu. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu jigu
eliminati jew imnaqqsa ghall-
minimu bi proc¢eduri u b'mizuri
ta' dan it-tip, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw b'apparat
ta' protezzjoni personali, inkluza
l-protezzjoni tan-nifs.
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