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II

(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZ]ONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/2043
tat-18 ta’ Novembru 2021

dwar il-konkluzjoni, f’isem 1-Unjoni, tal-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd Sostenibbli bejn -Unjoni
Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u I-Gvern tad-Danimarka, min-naha l-ohra, u
I-Protokoll ta’ implimentazzjoni tieghu

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikulari I-Artikolu 43 flimkien mal-
Artikolu 218(6), it-tieni subparagrafu, il-punt(a)(v) u I-Artikolu 218(7) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra l-approvazzjoni tal-Parlament Ewropew (),

Billi:

(1)

Fid-9 ta’ Dicembru 2019 il-Kunsill awtorizza lill-Kummissjoni biex tiftah negozjati mal-Gvern ta’ Greenland u
|-Gvern tad-Danimarka bil-hsieb li jigi konkluz ftehim ta’ shubija gdid dwar is-sajd sostenibbli u protokoll ta’
implimentazzjoni gdid tieghu.

In-negozjati ntemmu b’success bl-inizjalar, fil-11 ta’ Jannar 2021, tal-Ftehim ta’ Shubija gdid dwar is-Sajd Sostenibbli
bejn 1-Unjoni Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u l-Gvern tad-Danimarka, min-naha l-ohra
(“il-Ftehim ta’ Shubija”) u l-Protokoll li jimplementa I-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd Sostenibbli bejn 1-Unjoni
Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u -Gvern tad-Danimarka, min-naha l-ohra (“il-Protokoll”).

Il-Ftehim ta’ Shubija jhassar il-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd bejn il-Komunita Ewropea minn naha wahda, u 1-Gvern
tad-Danimarka u I-Gvern Awtonomu ta’ Greenland, min-naha l-ohra (3, li dahal fis-sehh fit-28 ta’ Gunju 2007.

Fkonformita mad-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2021793 (}), il-Ftehim ta’ Shubija u l-Protokoll gew iffirmati fit-
22 ta’ April 2021.

II-Ftehim ta’ Shubija u I-Protokoll bdew japplikaw b'mod provizorju sa mid-data tal-iffirmar taghhom.

Jenhtieg li I-Ftehim ta’ Shubija u 1-Protokoll jigu approvati.

Approvazzjoni tal-5 ta’ Ottubru 2021 (ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

GUL 172, 30.6.2007, p. 4.

Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2021793 tas-26 ta’ Marzu 2021 dwar l-iffirmar, fisem 1-Unjoni Ewropea, u l-applikazzjoni provizorja ta’
Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd Sostenibbli bejn 1-Unjoni Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u l-Gvern tad-
Danimarka, min-naha l-ohra, u -Protokoll ta’ implimentazzjoni tieghu (GUL 175, 18.5.2021, p-1).
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(7)  L-Artikolu 12 tal-Ftehim ta’ Shubija jistabbilixxi |-Kumitat Kongunt responsabbli ghall-monitoragg tal-
implimentazzjoni tieghu. Barra minn hekk, skont dak I-Artikolu u l-Artikolu 4 u Il-Artikolu 7 tal-Protokoll,
il-Kumitat Kongunt jista’ jadotta certi modifiki ghall-Protokoll. Sabiex tigi ffacilitata l-approvazzjoni ta’ tali modifiki,
jenhtieg li l-Kummissjoni tkun awtorizzata, soggetta ghal kondizzjonijiet sostantivi u procedurali specifici, li
tapprovahom fisem 1-Unjoni skont procedura simplifikata.

(8)  Jenhtieg li 1-Kunsill jistabbilixxi l-pozizzjoni tal-Unjoni dwar il-modifiki proposti ghall-Protokoll. Jenhtieg li

l-modifiki proposti jigu approvati dment li minoranza ta’ Stati Membri li timblokka skont l-Artikolu 16(4) tat-
Trattat dwar l-Unjoni Ewropea ma toggezzjonax ghal dawk il-modifiki,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
II-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd Sostenibbli bejn I-Unjoni Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u I-Gvern
tad-Danimarka, min-naha l-ohra (“il-Ftehim ta’ Shubija”) u l-Protokoll li jimplementa l-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd
Sostenibbli bejn 1-Unjoni Ewropea, minn naha wahda, u I-Gvern ta’ Greenland u I-Gvern tad-Danimarka, min-naha l-ohra
(“il-Protokoll”) huma b’dan awtorizzati fisem I-Unjoni ().

Artikolu 2
II-President tal-Kunsill ghandu, fisem 1-Unjoni, jaghti n-notifika prevista fl-Artikolu 20 tal-Ftehim ta’ Shubija u n-notifika
prevista fl-Artikolu 14 tal-Protokoll.

Artikolu 3
Fkonformita mal-procedura u l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Anness ghal din id-Decizjoni, il-Kummissjoni hija b’dan

awtorizzata tapprova, fisem l-Unjoni, il-modifiki ghall-Protokoll adottati mill-Kumitat Kongunt stabbilit bl-Artikolu 12
tal-Ftehim ta’ Shubija.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Novembru 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
Z. CERNAC

() It-testi tal-Ftehim ta’ Shubija u tal-Protokoll huma ppubblikati fil-GU L 175 tat-18 ta’ Mejju 2021.
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ANNESS

PROCEDURA U KONDIZZJONIJIET GHALL-APPROVAZZJONI TA’ MODIFIKI GHALL-PROTOKOLL LI GHANDU JIGI
ADOTTAT MILL-KUMITAT KONGUNT

Meta 1-Kumitat Kongunt jintalab jadotta modifiki ghall-Protokoll skont I-Artikolu 12 tal-Ftehim ta’ Shubija u skont
l-Artikoli 4 u 7 tal-Protokoll, il-Kummissjoni ghandha tkun awtorizzata tapprova l-modifiki proposti fisem 1-Unjoni bil-
kundizzjonijiet li gejjin.
(1) I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-approvazzjoni fisem I-Unjoni:

(a) tkun konformi mal-objettivi tal-politika komuni tas-sajd;

(b) tkun kompatibbli mar-regoli rilevanti adottati mill-organizzazzjonijiet regjonali ghall-gestjoni tas-sajd u tkun tqis
il-gestjoni kongunta min-naha tal-Istati kostali;

() tkun tqis l-ahhar informazzjoni statistika, bijologika u ta’ tip iehor rilevanti mibghuta lill-Kummissjoni.

(2) Qabel ma tapprova l-modifiki proposti fisem I-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha tibghathom lill-Kunsill bizzejjed
zmien qabel il-laqgha rilevanti tal-Kumitat Kongunt.

—
)
=

II-Kunsill ghandu jivvaluta l-konformita tal-modifiki proposti mal-kriterji stabbiliti fil-punt (1).

=

[I-Kummissjoni ghandha tapprova l-modifiki proposti fisem 1-Unjoni, dment li ghadd ta’ Stati Membri li jkun dags
minoranza li timblokka lill-Kunsill, skont 1-Artikolu 16(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, ma joggezzjonawx
ghalihom. Fkaz li jkun hemm it-tali minoranza li timblokka, il-Kummissjoni ghandha tirrifjuta 1-modifiki proposti
fisem l-Unjoni.

(5) Jekk, matul laqghat ulterjuri tal-Kumitat Kongunt, ikun impossibbli li jintlahaq ftehim, inkluz fuq il-post, il-kwistjoni
ghandha terga’ tintbaghat lill-Kunsill, skont il-procedura stabbilita fil-punti (2) sa (4), sabiex il-pozizzjoni tal-Unjoni
tkun tista’ tqis elementi godda.

(6) I-Kummissjoni hija mistiedna tiehu I-mizuri kollha mehtiega, fiz-zmien dovut, biex tizgura s-segwitu tad-decizjoni tal-
Kumitat Kongunt, inkluz, meta dan ikun xieraq, il-pubblikazzjoni tad-decizjoni rilevanti f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea u t-tressiq ta’ kull proposta mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dik id-decizjoni.

Fir-rigward ta’ kwistjonijiet ohrajn li ma jikkonc¢ernawx modifiki ghall-Protokoll skont I-Artikolu 12 tal-Ftehim ta’ Shubija u
skont I-Artikoli 4 u 7 tal-Protokoll, il-pozizzjoni li I-Unjoni ghandha tiehu fil-Kumitat Kongunt ghandha tigi stabbilita skont
it-Trattati u skont il-prattiki ta’ hidma stabbiliti.
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/2044
tas-17 ta’ Novembru 2021

li japprova emenda mhux minuri fl-ispecifikazzjoni tal-prodott ta’ isem imdahhal fir-registru tad-
Denominazzjonijiet ta’ Origini Protetti u tal-Indikazzjonijiet Geografi¢i Protetti (“Nostrano
Valtrompia” (DOP))

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1151/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Novembru 2012
dwar skemi tal-kwalita ghal prodotti agrikoli u oggetti tal-ikel ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 52(2) tieghu,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 53(1) tar-Regolament (UE) Nru 11512012, il-Kummissjoni
ezaminat it-talba mill-Italja ghall-approvazzjoni ta’ emenda fl-ispecifikazzjoni tal-prodott tad-denominazzjoni ta’
origini protetta “Nostrano Valtrompia”, irregistrata bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 629/2012 ().

(2)  Billi l-emenda kkoncernata mhijiex minuri skont it-tifsira tal-Artikolu 53(2) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012,
il-Kummissjoni ppubblikat l-applikazzjoni ghal emenda, kif mehtieg skont l-Artikolu 50(2)(a) tal-istess Regolament,
£1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea (°).

(3)  Billi l-KKummissjoni ma rceviet ebda dikjarazzjoni ta’ oppozizzjoni fkonformita mal-Artikolu 51 tar-Regolament
(UE) Nru 1151/2012, jenhtieg li l-emenda fl-ispecifikazzjoni tal-prodott tigi approvata,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-emenda tal-ispecifikazzjoni tal-prodott ippubblikata f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-isem “Nostrano
Valtrompia” (DOP) hija approvata.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

() GUL 343,14.12.2012,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 629/2012 tas-6 ta’ Lulju 2012 li jdahhal denominazzjoni fir-registru
tad-denominazzjonijiet protetti tal-origini u tal-indikazzjonijiet geografiéi protetti (Nostrano Valtrompia (DPO)) (GU L 182,
13.7.2012, p. 12).

() GUC 313,5.8.2021,p. 18.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Novembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
Fiisem il-President,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membru tal-Kummissjoni
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/2045
tat-23 ta’ Novembru 2021

li jemenda l-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH)

(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 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi l-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE,
93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (!) tal-Kummissjoni, u b'mod partikolari I-Artikoli 58 u 131 tieghu,

Billi:

(1) TIs-sustanzi bis(2-etileksil) ftalat (DEHP), benzil-butil-ftalat (BBP), ftalat tad-dibutil (DBP) u I-ftalat tad-diisobutil (DIBP)
huma elenkati fl-entrati 4 sa 7 tal-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 19072006 ghaliex jissodisfaw il-kriterji
stabbiliti fil-punt (c) tal-Artikolu 57 ta’ dak ir-Regolament. Fkonformita mal-Artikolu 59 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, id-DEHP gie sussegwentement identifikat ukoll li jissodisfa l-kriterji stabbiliti fil-punt (f) tal-
Artikolu 57 ta’ dak ir-Regolament, partikolarment li ghandu proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali li dwarhom
ikun hemm provi xjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq l-ambjent (3). L-erba’ sustanzi kollha gew identifikati
wkoll fkonformita mal-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 bhala li jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fil-
punt (f) tal-Artikolu 57 ta’ dak ir-Regolament, partikolarment li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali li ghalihom li dwarhom ikun hemm provi xjentifi¢i ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq is-sahha tal-
bniedem (*). Fkonformita mal-Artikolu 58(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, fI-10 ta’ Lulju 2019, I-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (“I-Agenzija”) irrakkomandat () li l-elementi msemmija fl-Artikolu 58(1) ta” dak
ir-Regolament ghandhom ikunu specifikati ghal kull wieched minn dawk is-sustanzi.

(2)  L-inkluzjoni ta’ proprjetajiet intrinsi¢i marbutin mal-perikli ghall-ambjent fl-entrata ghad-DEHP fl-Anness XIV tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, tfisser li l-uzi ta’ dik is-sustanza fapparati medici li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (°), tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (%) jew tad-Direttiva
98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') huma soggetti ghall-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni peress i t-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 60(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jipprevedi li I-Kummissjoni ma ghandiex
tikkunsidra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem li gejjin biss minn dawk l-uzi. Fir-rigward tal-uzi ta’ dik is-sustanza
fmaterjal 1i jigi fkuntatt mal-ikel fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%), l-inkluzjoni ta’ proprjetajiet intrinsi¢i marbutin mal-perikli ghall-ambjent tindika li dawk
l-uzi huma soggetti ghal rekwizit ta’ awtorizzazzjoni peress li I-Artikolu 56(5) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ma jibqax japplika ghalihom.

() GUL 396, 30.12.2006, p. 1.

() 1d-Decizjoni tad-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA tat-12 ta’ Dicembru 2014, Inclusion of Substances of Very High Concern in the
Candidate List for eventual inclusion in Annex XIV, (ED/108/2014) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-
8696-e05617¢3173b

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/1210 tal-4 ta’ Lulju 2017 dwar l-identifikazzjoni tal-bis(2-ctileksil) ftalat
(DEHP), il-ftalat tad-dibutil (DBP), il-benzil-butil-ftalat (BBP) u I-ftalat tad-diisobutil (DIBP) bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna skont
I-Artikolu 57(f) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 173, 6.7.2017, p. 35).

(*) Recommendation of the European Chemicals Agency of 10 July 2019 to amend the Annex XIV entries to REACH of DEHP, BBP, DBP
and DIBP (List of Substances subject to Authorisation), https://echa.curopa.ecu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommenda
tion_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fel6-6322-67c16a13b09d

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GU L 169, 12.7.1993, p. 1).

() 1d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro
(GUL 331, 7.12.1998, p. 1).

(®) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba
biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).


https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
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(3)  Billi jigu inkluzi l-proprjetajiet intrinsi¢i msemmija fil-punt (f) tal-Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
fl-entrati tad-DEHP, tal-BBP, tad-DBP u tad-DIBP, il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni applikabbli ghall-prezenza ta’ dawk
is-sustanzi fit-tahlitiet ghall-finijiet tal-eZenzjoni stabbilita fl-Artikolu 56(6) ta’ dak ir-Regolament jigi 0,1 % piz
skont il-piz.

(4)  L-Artikolu 58(1)(e) flimkien mal-Artikolu 58(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jipprevedi l-possibbilta ta’
ezenzjonijiet ghal uzi jew kategoriji ta’ uzi fkazijiet fejn il-legizlazzjoni specifika tal-Unjoni timponi rekwiziti
minimi marbutin mal-harsien tas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent sabiex tizgura kontroll xieraq tar-riskji.
Fkonformita mal-informazzjoni disponibbli bhalissa, mhuwiex xieraq li jigu stabbiliti ezenzjonijiet ibbazati fuq
dawk id-dispozizzjonijiet.

(5)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1432011 (°) ezenta l-uzu tad-DEHP, tal-BBP u tad-DBP mir-rekwizit ta’
awtorizzazzjoni fl-imballagg primarju ta’ prodotti medicinali koperti mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°), mid-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) ufjew mid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('?). Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-
13 ta’ Lulju 2017 fil-Kawza C-651/15 P, VECCO ET vs il-Kummissjoni (*), ipprovdiet kjarifiki dwar ¢erti aspetti tal-
Artikolu 58(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghall-ghoti ta’ eZenzjoni mir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni.
[I-Kummissjoni vvalutat mill-g¢did l-ezenzjoni stabbilita fl-Anness XIV ta” dak ir-Regolament u kkonkludiet li ma
tissodisfax il-kundizzjonijiet fl-Artikolu 58(2). B'mod partikolari, fid-dawl ta’ dik is-sentenza, ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, u d-Direttivi 2001/82/KE u 2001/83/KE ma jikkostitwixxux legizlazzjoni tal-Unjoni specifika
ezistenti li timponi rekwiZiti minimi marbuta mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent ghall-uzu tad-
DEHP, tal-BBP u tad-DBP fl-imballagg primarju ta’ prodotti medicinali fis-sens tal-Artikolu 58(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 peress li dawn m'ghandhomx dispozizzjonijiet specifici ghal dawk is-sustanzi li jimponu tali
rekwiziti. Barra minn hekk, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-Direttivi 2001/82/KE u 2001/83/KE jistabbilixxu
rekwiziti marbutin mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem biss, filwaqt li, fir-rigward tad-DEHP, il-proprjetajiet
intrinsi¢i marbutin mal-perikli fuq l-ambjent gew inkluzi fl-entrata ta’ dik is-sustanza fl-Anness XIV tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006. Ghaldagstant, dawk l-ezenzjonijiet mhumiex gustifikati u ghandhom jithassru.

(6)  Ghall-uzi tad-DEHP, tal-BBP, tad-DBP u tad-DIBP li mhux se jibqghu jigu ezentati mir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni,
huwa xieraq li jigu indikati d-dati msemmija fil-punt (i) tal-Artikolu 58(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
filwaqt li titqies ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija tal-10 ta’ Lulju 2019 u l-kapacita taghha biex timmaniggja
l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet. Fir-rigward tal-uzi tad-DEHP fapparati medici, jenhtieg li d-dati jqisu
wkoll id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghall-applikazzjoni tar-Regolamenti (UE) 2017/745 (") u (UE)
2017/746 (”) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

(7)  Ghal kull wiched mill-uzi tad-DEHP, tal-BBP, tad-DBP u tad-DIBP li mhux se jibqghu jigu ezentati mir-rekwizit ta’
awtorizzazzjoni, mhemm l-ebda raguni ghaliex id-data msemmija fil-punt (ii) tal-Artikolu 58(1)(c) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 jenhtieg tkun ingas minn 18-il xahar mid-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(c)(i) ta’ dak
ir-Regolament.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1432011 tas-17 ta’ Frar 2011 li jemenda l-Anness XIV ghar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (‘REACH”), (GU L 44, 18.2.2011, p. 2.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1.

(") 1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward
il-prodotti medicinali veterinarji (GUL 311, 28.11.2001, p. 1).

(") 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

(") Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta’ Lulju 2017, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen
Chrom-VI-Verbindungen in der Oberflichentechnik ¢V (VECCO) et vs il-Kummissjoni Ewropea, C-651/15 P, ECLLUE:C:2017:543.

(*) Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva
2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

(**) Ir-Regolament (UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(8)  Matul il-konsultazzjoni pubblika mwettqa mill-Agenzija dwar l-abbozz ta’ rakkomandazzjoni taghha, ma tressqu
l-ebda kummenti specifi¢ci marbutin ma’ ezenzjonijiet possibbli ghar-ricerka u ghall-izvilupp orjentati lejn prodotti
u processi. Peress li ma hemm l-ebda informazzjoni li tiggustifika I-htiega ta’ din l-ezenzjoni, l-eZenzjoni ma gietx
ikkunsidrata.

(9)  Peress li l-informazzjoni disponibbli dwar l-uzi tas-sustanzi kkoncernati minn dan ir-Regolament hija limitata,
mhuwiex xieraq li fdan l-istadju jigu stabbiliti perjodi ta’ revizjoni, skont I-Artikolu 58(1)(d) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006.

(10) Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat skont dan.

(11) Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit mill-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat skont I-Anness ghal dan ir-Regolament.

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, it-23 ta’ Novembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

L-entrati 4 sa 7 fit-tabella fl-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma sostitwiti bl-entrati li gejjin:

Entrata
Nru

Sustanza

Proprjeta(jiet) intrinsici
msemmija fl-Artikolu 57

Arrangamenti tranzizzjonali

L-ahhar data tal-applikazzjoni®

Data tat-terminazzjoni®

(Kategoriji
ta’) uzi
ezentati

Perjodi ta’
riezami

“4, Bis(2-etileksil) ftalat Tossiku ghar-riproduzzjoni | (a) 21 ta’ Awwissu 2013 (¥) (a) 21 ta’ Frar 2015 (*¥) - -
(DEHP) (kategorija 1B) (b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a): (b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a):
Proprjetajiet li jfixklu 1-14 ta’ Gunju 2023 ghall-uzi kif gej: 1-14 ta’ Dicembru 2024 ghall-uzi kif gej:
s-sistema endokrinali — Pmaterjal 1i jigi fkuntatt mal-ikel fil- — fmaterjal li jigi fkuntatt mal-ikel fil-
Numru KE:  204-211-0 | (l-Artikolu 57(f) - is-sahha tal- kamp ta’ applikazzjoni tar-Regola- kamp ta’ applikazzjoni tar-Regola-
Nru tal- 117-81-7 bniedem) ment (KE) Nru 1935/2004; ment (KE) Nru 1935/2004;
CAS: Proprjetajiet li jfixklu — fl-imballagg primarju tal-prodotti — fl-imballagg primarju tal-prodotti
' s-sistema endokrinali medicinali koperti mir-Regolament medicinali koperti mir-Regolament
(l-Artikolu 57(f) - l-ambjent) (KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva (KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva
2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva 2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva
2001/83[KE; 2001/83/KE;
— fit-tahlitiet li ghandhom id-DEHP — fit-tahlitiet li ghandhom id-DEHP
fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar £0,1 % jew aktar u inqas minn 0,3 %
u ta’ ingas minn 0,3 % piz skont il-piz; piz skont il-piz;
(c) B'deroga mill-punt (a): (c) B'deroga mill-punt (a):
27 ta’ Novembru 2023 ghall-uzi fl-appa- 27 ta’Mejju 2025 ghall-uzi fl-apparati me-
rati medici li jaqghu fil-kamp ta’ applikaz- dici li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
zjoni  tad-Direttivi  90/385/KEE,|  tad-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE
93/42/KEE u 98/79/KE. u 98/79/KE.
5. Benzil-butil-ftalat Tossiku ghar-riproduzzjoni | (a) 21 ta’ Awwissu 2013 (¥) (a) 21 ta’ Frar 2015 (*¥) - -

(BBP)

Numru KE:  201-622-7
Nru tal- 85-68-7
CAS:

il-kategorija 1B

Proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali
(I-Artikolu 57(f) - is-sahha tal-
bniedem)

(b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Gunju 2023 ghall-uzi kif gej:

— fl-imballagg primarju tal-prodotti
medicinali koperti mir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva
2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva
200183 KE;

— fit-tahlitiet li ghandhom il-BBP fkon-
¢entrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar u ta’
inqas minn 0,3 % piz skont il-piz.

(b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Dicembru 2024 ghall-uzi kif gej:

— fl-imballagg primarju tal-prodotti
medicinali koperti mir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva
2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva
2001/83/KE;

— fit-tahlitiet li ghandhom il-BBP £0,1 %
jew aktar u ingas minn 0,3 % piz skont
il-piz.
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Ftalat tad-dibutil

(DBP)

Numru KE:  201-557-4
Nru tal- 84-74-2
CAS:

Tossiku ghar-riproduzzjoni
il-kategorija 1B

Proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali
(I-Artikolu 57(f) - is-sahha tal-
bniedem)

(@) 21 ta’ Awwissu 2013 (¥)
(b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Gunju 2023 ghall-uzi kif gej:

— fl-imballagg primarju tal-prodotti
medicinali koperti mir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva
2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva
2001/83/KE;

— fit-tahlitiet li ghandhom id-DBP fkon-
¢entrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar u ta’
inqas minn 0,3 % piz skont il-piz.

(@) 21ta’ Frar 2015 (**)
(b) Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Dicembru 2024 ghall-uzi kif gej:

— fl-imballagg primarju tal-prodotti
medicinali koperti mir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, mid-Direttiva
2001/82/KE, ufjew mid-Direttiva
2001/83/KE;

— fit-tahlitiet i ghandhom id-DBP
£0,1 % jew aktar u inqas minn 0,3 %
piz skont il-piz.

Il-ftalat tad-diisobutil
(DIBP)

Numru KE:  201-553-2
Nru tal- 84-69-5
CAS:

Tossiku ghar-riproduzzjoni
il-kategorija 1B

Proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali
(I-Artikolu 57(f) - is-sahha tal-
bniedem)

AA
=

21 ta’ Awwissu 2013 (¥)

Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Gunju 2023 ghall-uzi ftahlitiet li
ghandhom id-DIBP fkoncentrazzjoni ta’
0,1 % jew aktar u ta’ ingas minn 0,3 %
piz skont il-piz.

G

21 ta’ Frar 2015 (**)

Permezz ta’ deroga mill-punt (a):

1-14 ta’ Dicembru 2024 ghall-uzi f'tahlitiet
li ghandhom id-DIBP fkoncentrazzjoni ta’
0,1 % jew aktar u ta’ inqas minn 0,3 % piz
skont il-piz.

01/81+ 1
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/2046
tat-23 ta’ Novembru 2021

li jaghti protezzjoni fl-Unjoni lill-indikazzjoni Geografika “ it f£185”| “Kampot Pepper”
irregistrata fir-Registru Internazzjonali tad- Denommazz;onl]let ta’ Origini u l-Indikazzjonijiet
Geografi¢i tal-Att ta’ Ginevra

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/1753 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2019 dwar
l-azzjoni tal-Unjoni wara l-adezjoni taghha mal-Att ta’ Ginevra tal-Ftehim ta’ Lisbona dwar id-Denominazzjonijiet ta’
Origini u l-Indikazzjonijiet Geografici (), u b'mod partikolari I-Artikolu 7(1) tieghu,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 5(1) u (2) tal-Att ta’ Ginevra, l-Awtoritajiet Kompetenti ta’ kull Parti Kontraenti ghall-Att
ta’ Ginevra jistghu jirregistraw applikazzjonijiet ghar-registrazzjoni internazzjonali ta'” Denominazzjoni ta’ Origini
jew ta’ Indlkazz]om Geografika mal-Bureau Internazzjonali tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-Proprjeta Intellettwali, li
jirregistraha fir-Registru Internazzjonali fkonformitd mal-Artikolu 6 tal-Att ta’ Ginevra. Fkonformitd mal-
Artikolu 9 tal-Att ta’ Ginevra, il-Partijiet Kontraenti l-ohra ghandhom jipprotegu Denominazzjonijiet ta’ Origini u
Indikazzjonijiet Geografici rregistrati fis-sistema legali taghhom stess soggetti ghal ¢ahda, rinunzja, invalidazzjoni
jew kancellazzjoni.

(2)  Fkonformitd mal-Artikolu 6(4) tal-Att ta’ Ginevra, fl-14 ta’ Dicembru 2020, il-Bureau Internazzjonali tal-
Organizzazzjoni Dinjija tal-Proprjeta Intellettwali nnotifika lill-Kummissjoni li l-isem “BIit A58 “Kampot
Pepper”, uzat mill-Kambodja, gie rregistrat bhala Indikazzjoni Geograﬁka fir-Registru Internazzjonali tad-
Denominazzjonijiet ta’ Origini u l-Indikazzjonijiet Geografici skont I-Att ta’ Ginevra.

(3)  Ir-registrazzjoni internazzjonali tal-Indikazzjoni Geografika “BJIiTs S8/ “Kampot Pepper” giet ippubblikata

PII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea () skont 1-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2019/1753, biex tkun tista’ tigi
pprezentata oppozizzjoni possibbli.

(4)  Skont l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2019/1753, il-Kummissjoni vvalutat ir-registrazzjoni internazzjonali tal-
Indikazzjoni Geografika “Hi15 185 “Kampot Pepper” skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Artikolu u
kkonkludiet li dawn huma ssodisfati.

(5)  Billi -Kummissjoni ma rceviet I-ebda oppozizzjoni skont I-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2019/1753, jenhtieg li
l-isem “BIG AN “Kampot Pepper” jigi protett fl-Unjoni, fkonformita mal-Att ta’ Ginevra.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat tal-Politika dwar il-Kwalita tal-
Prodotti Agrikoli,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-isem “HI1G A8/ “Kampot Pepper”, irregistrat bhala Indikazzjoni Geografika fir-Registru Internazzjonali, ghandu jigi
protett fl-Unjoni.

L-isem imsemmi fl-ewwel paragrafu jidentifika prodott tat-tip “bzar”.

() GUL271,24.10.2019, p. 1.
() GUC 30,27.1.2021, p. 9.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Novembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/2047
tat-23 ta’ Novembru 2021

li jikkon¢erna l-awtorizzazzjoni tal-kloridrat tal-amprolju (COXAM) bhala addittiv tal-ghalf ghat-
tigieg tas-simna u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: HuvePharma NV)

(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 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 tal-
preparazzjoni tal-kloridrat tal-amprolju (COXAM). Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kloridrat tal-amprolju (COXAM) bhala addittiv tal-ghalf ghat-
tigieg tas-simna u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, li ghandu jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “koccidjostati u
istomonostati”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Gunju 2018 () u tas-27 ta’ Jannar 2021 (), l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kloridrat tal-amprolju (COXAM) ma ghandux
effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali jew fuq l-ambjent. Huwa konkluz ukoll li l-addittiv jenhtieg li jitqies bhala
sensitizzatur respiratorju u tal-gilda potenzjali. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu
mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-
utenti tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li ma tistax tevalwa b’'mod indipendenti d-data kollha relevanti ghall-
applikazzjoni attwali minhabba n-nuqgas tad-data pprovduta u, ghalhekk, ma tistax tikkonkludi dwar is-sikurezza
tal-addittiv ghall-konsumaturi. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa effikaci fil-kontroll tal-koccidjozi fit-
tigieg tas-simna, u li din il-konkluzjoni hija estiza ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li
jenhtieg li jitwettaq pjan ta’ monitoragg ghal wara t-tqeghid fis-suq biex tigi mmonitorjata r-rezistenza ghall-Eimeria
spp. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf, li gie pprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-kloridrat tal-amprolju diga gie evalwat mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA CVMP). Fir-rapport tieghu minn Jannar 2001 (), EMA CVMP ikkonkluda li ma
hemmx bzonn li jigi stabbilit limitu massimu ta’ residwi (MRL) ghall-amprolju. Ghalhekk, l-amprolju ghall-pollam
huwa elenkat fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 37/2010 (). Ghal dawn
ir-ragunijiet, is-sikurezza tal-kloridrat tal-amprolju ghall-konsumatur giet murija suffi¢jentement fkonformita mal-
Artikolu 8(4)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

EFSA Journal 2018;16(7):5338.

EFSA Journal 2021;19(3):6457.

EMA CVMP (European Medicines Agency Committee for Medicinal Products for Veterinary Use), 2001. Amprolium Summary Report
(2). EMEA/MRL/767/00-FINAL. Jannar 2001. https:/fwww.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-
committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u
I-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1).
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(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-kloridrat tal-amprolju (COXAM) turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni,
kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ dik
is-sustanza jenhtieg li tigi awtorizzata.

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “koc¢idjostati u istomonostati”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.
Artikolu 2
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, it-23 ta’ Novembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem minimu | massimu :
identifi- | id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika Spedi jew Eta . il- :rl'nolgﬁltal-
kazzjoni tal- Addittiv pozizzjoni, e kategorija tal- . mg tas-sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohrajn Perjo
) 80r1) P joniy )
" deskrizzjoni, metodu analitiku R massima , awtorizzazz-
tal- awtorizzazz- annimali ghal kull kg ta’ ghalf ..
addittiv joni komplet b’kontenut ta’ jom
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittiv: koc¢cidjostati u istomonostati
51777  |HuvePharma |Kloridrat tal- Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas-simna — 125 125 . Hlistruzzjonijiet ~ ghall-uzu|14.12.2031
NV amprolju HCl tal-amprolju: 250 g/kg tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
(COXAM) Paraffina likwida: 30 g/kg e . minn gabel, ghandhom jigu
Qxur tar-ross ¢.s. sa 1,000 g. ;il ﬁgblg;l(IOblea indikati l-kundizzjonijiet tal-

Karatterizzazzjoni tas-sustanza

attiva

Kloridrat tal-amprolju (> 97,5 %

purita)

C,4H,oCIN,HC,

(1-[(4-ammino-2-propil-

5-pirimidinil)metil]-2-metilpiridinju

klorur monoidroklorur,

Numru CAS: 137-88-2

Impuritajiet relatati:

2-pikolina < 0,52 %

irmied sulfatat < 0,1 %

Metodu analitiku ()

Ghall-kwantifikazzjoni tal-amprolju

fl-addittiv tal-ghalf:

— Kromatografija likwida bi pres-
tazzjoni gholja bfazi inversa
bl-uzu tad-detezzjoni bl-ultrav-
jola £268 nm (RP-HPLC-UV).

Ghall-kwantifikazzjoni tal-amprolju

fit-tahlitiet lesti minn qabel u fl-ghalf:

hzin u tal-istabbilta ghat-trat-
tament bis-shana.

. L-addittiv ghandu jigi inkor-

porat  fl-ghalf  kompost
fl-ghamla ta’ tahlita lesta
minn qabel.

. L-addittiv ma ghandux jithal-

lat ma’ koccidjostati ohrajn.

. Il-programmi ghall-monito-

ragg ta’ wara t-tqeghid fis-
suq ghandhom jitwettqu
mid-detentur tal-awtorizzaz-
zjoni ghal: ir-rezistenza ghall-
batterji u ghall-Eimeria spp.
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— Kromatografija likwida bi pres- 5.
tazzjoni gholja bi skambju katjo-
niku bl-uzu tad-detezzjoni bl-ul-
travjola £264 nm (IE-HPLC-UV)
— ir-Regolament (KE)
Nru 152/2009.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali li jirri-
zultaw mill-uzu taghhom.
Meta dawn ir-riskji ma jku-
nux jistghu jigu eliminati
jew imnaqgsa ghall-minimu
bi proc¢eduri u mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b'taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali, inkluz
il-protezzjoni tal-gilda u tan-
nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej:https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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