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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 226/2007
ta’ I-1 ta’ Marzu 2007

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 (Levucell SC20 u Levucell
SC10 ME) bhala addittiv fl-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali (), u b’'mod partikolari
l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprovdi ghall-
awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali
u ghall-bazi u l-proceduri biex tinghata tali awtorizzazzjoni.

(2)  Bkonformita ma’ I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzaz-
zjoni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness. Din
l-applikazzjoni giet akkumpanjata mill-partikolaritajiet u
d-dokumenti mehtiega taht I-Artikolu 7(3) ta’ dan
ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkonc¢erna uzu gdid tal-preparazzjoni
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 (Levucell SC20,
Levucell SC10 ME), bhala addittiv fl-ghalf ghall-moghoz u
n-naghag tal-halib, biex tigi kklassifikata fil-kategorija ta’
addittivi “addittivi Zooteknici”.

(4)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisise CNCM
[-1077 gie awtorizzat ghall-moghoz u n-naghag tal-halib,
ghat-tismin minghajr limitu ta’ Zmien mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (3.

(1) GUL 268,18.10.2003, p- 29. Ir-Regolament kif er_nendat l-ahhar bir-
Reglament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005,
p- 8).

() GUL195,27.7.2005, p- 6. Ir-Regolament kif emendat bir-Reglament
(KE) Nru 1445/2006 (GU L 271, 30.9.2006, p. 22).

(5)  Data gdida giet sottomessa b’appogg ghal applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-moghoz u n-naghag tal-halib.
L-Awtorita Ewropea tas-Sigurta fl-Ikel (1-Awtorita)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-15 ta’ Gunju 2006 li
s-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 (Levucell SC20,
Levucell SC10 ME) ma jhallix effett negattiv fuq is-sahha ta’
l-annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. Ikkonk-
ludiet ukoll li s-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077
(Levucell SC20, Levucell SC10 ME) ma jipprezenta ebda
riskju iehor li, skond l-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, ma jippermettix l-awtorizzazzjoni. Skond
din l-opinjoni, l-uzu tal-preparazzjoni ma ghandux effett
hazin fuq dawn il-kategoriji addizzjonali ta’ annimali.
L-Awtorita ma tikkunsidrax li hemm bzonn ta’ rekwiziti
specifici ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifi-
kat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi ta’ l-addittivi
ta’ ghalf fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-
Komunita stabbilit mir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, previsti fl-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfatti. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni
ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi ma’
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjo-
nali “stabilizzanti ghall-batterja li jinsabu fil-musrana”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali suggetta
ghall-kundizzjonijiet stipulati f'dan I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni
Ewropea.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1 ta’ Marzu 2007.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS
Numru ta’ Isem Speci iew Ko'nt'enut Konteput mas- Tmiem tal-
identifikaz- id-detentur Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kpt W | Eta mas- minimu simu Dispozizzioniiiet ohrai perjodu ta’
zjoni ta’ l-awtoriz- (Isem kummer¢jali) metodu analitiku ta’aaer?r'loig;ll sima CFU/kg ta’ ghalf shih ispozizzjontjiet Ohrajn awtorizzaz-
l-additiy zazzjont bkontenut ta’ umdita ta’ 12 % Zont
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana.
4b1711  |LALLEMAND |Saccharomyces cerevisiae | Kompozizzjoni ta’ l-addittiv: Moghoz — 5 x 108 3 x10° . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u|22 ta’ Marzu
SAS tal-halib It-tahlita ta’ gabel, indika t-temperatura 1i| 2017
CNCM 1-1077 Fil-forma solida: fiha ghandu jinhazen, kemm jista’ jdum fil-
hazna, u l-istabbilta ghall-pelleting.
(Levucell SC20, Preparazzjoni ta'  Saccharomyces  cerevisiae . . B N .
Levucell SCLOME) ~ |CNCM 111077 ta' celloli vijabbli ~nixfin| Naghag 12x10° | 1,2x1¢° |> Frghalf kumplimentarju, tagbiix 50° C bi
bkoncentrazzjoni minima garantita ta’ ghall-galib Levucell SC20 u 80°C ma' Levucell
2% 101° CFUg, SC10ME.
Fil-forma miksija: . Fil-forma miksija, ghall-inkluzjoni permezz
ta’ ghalf pelleted biss.
Preparazzjoni ta’  Saccharomyces — cerevisiae Dos Ik dat hall hos
. Doza rakkomandata ghall-moghoz u

CNCM 1-1077 ta’ celloli vijabbli niexfin
b’konc¢entrazzjoni  minima ’

1x10'° CFU/g

garantita  ta

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Saccharomyces cerevisiae (CNCM Sc-1077) 80 %
ta’ celloli vijabbli niexfin u 14 % ta’ ¢elloli mhux

vijabbli.
Metodu analitiku (1)

Metodu ghas-sustanzi dilwiti successivi (pure
plate method) u identifikazzjoni tal-molekolari
(PCR).

n-naghag tal-halib: 4 x 10° CFU/ras[jum.

. Jekk il-prodott ikun ittrattat jew imhallat

fambjent maghluq, huwa rakkomandat li
biex jithallat jintuzaw nuccalijiet tas-sigurta
u maskri tan-nifs, dejjem jekk il-mixers ma
jkunux mghammra b’sistemi ta’ I-exhaust.

(") Dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz elettroniku li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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