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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 885/2009
tal-25 ta’ Settembru 2009

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 378/2005 rigward kampjuni, mizati u laboratorji ta’ referenza
mnizzla fl-Anness 11

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari 1-
ewwel sottoparagrafu tal-Artikolu 7(4) u t-tielet paragrafu tal-
Artikolu 21 tieghu,

Billi:

M
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)

GU
GU

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula procedura
tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fuq is-
suq u l-uzu ta’ addittivi fl-ghalf ghan-nutriment tal-anni-
mali. Jipprovdi li kull persuna li titlob awtorizzazzjoni
ghal xi addittiv tal-ghalf jew ghal uzu gdid ta’ addittiv
tal-ghalf ghandha tissottometti applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni skont dak ir-Regolament.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (?)
jistipula regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003 rigward applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ta’ adittiv tal-ghalf jew ghal uzu
¢did ta’ addittiv tal-ghalf u d-dmirijiet u l-hidmiet tal-
Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju (LRK).

Jistipula li kwalunkwe persuna li taghmel applikazzjoni
ghandha tibghat kampjuni ta’ referenza fis-sura li fiha I-
addittiv tal-ghalf hu mahsub i jitqieghed fis-suq mill-
applikant jew fforma li facilment tista’ tkun ikkonvertita
ghas-sura li fiha l-addittiv tal-ikel hu mahsub li jitqieghed
fis-suq mill-applikant.

Ir-Regolament (KE) Nru 378/2005 jistipula li I-LRK
ghandu jitlob hlas lill-applikanti ta” EUR 6 000 ghal
kull applikazzjoni. Barra minn hekk, l-Anness II ta’ dan
ir-Regolament jistabbilixxi lista tal-konsorzju tal-Labora-
torji ta’ Referenza Nazzjonali li jghinu lil-LRK fid-dmiri-
jiet u l-hidmiet taghhom.

L-esperjenza miksuba tul il-funzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 378/2005 turi li hu mixtieq li jigu ccarati certi
dettalji tar-rekwiziti ezistenti ghall-kampjuni ta’ referenza
pprezentati mill-applikanti fcerti kazijiet u li jigu ssim-
plifikati fkazijiet ta’ a) applikazzjonijiet ghall-uzi godda
ta’ addittivi diga awtorizzati u b) applikazzjonijiet ghall-
bidla fit-termini ta’ awtorizzazzjonijiet meta I-bidla
proposta m'ghandhiex x'tagsam mal-karatteristici tal-
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addittivi fl-ghalf li ntbaghtu gabel lil-LRK bhala kampjun
ta’ referenza tal-addittiv tal-ghalf ikkoncernat.

L-esperjenza wriet li ghandhom jigu stabbiliti rati diffe-
renti ghall-mizata jiddependu mit-tipi differenti ta’ appli-
kazzjonijiet, b'mod partikolari b’kunsiderazzjoni tal-
bzonn ghal kampjuni ta’ referenza godda u l-valutazzjo-
nijiet godda tal-metodu ta’ analizi ghall-addittivi tal-ikel
diga awtorizzati.

Barra minn hekk, hemm metodi multi-analitiki msejsa
fuq principju definit applikabbli ghal determinazzjoni
wahdanija jew determinazzjoni simultanja ta’ wahda jew
aktar sustanzafifagent()) fil-matri¢i specifici ddefiniti fl-
ambitu tal-metodu. L-esperjenza wriet li hu possibbli li
jitwettqu l-valutazzjonijet tal-metodi tal-analizi ghal
addittivi tal-ghalf simili fi gruppi meta l-metodi tal-analizi
huma simili, u b'mod partikolari fil-kaz ta’ dawn il-
metodi multi-analitiki.

Ghadd ta’ addittivi tal-ghalf li huma diga awtorizzati
suggett ghall-process ta’ re-valutazzjoni stipulat fl-Arti-
kolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistghu
jigu suggetti ghall-applikazzjonijiet ipprezentati fl-istess
waqt fi gruppi omogenji meta jappartjenu ghall-istess
kategorija ta’ addittivi tal-ikel, grupp funzjonali u sotto
klassifikazzjoni, fejn applikabbli, u meta l-metodi ta’
analizi uzati ghalihom huma tat-tip multi-analitiki.

Is-sustanzi kklassifikati fil-grupp “toghmiet definiti kimi-
kament” li jidhru fir-Registru Komunitarju tal-Addittivi
tal-Ghalf, 1i jappartjenu ghall-kategorija addittivi sensorji
u allokati fost il-komposti tat-toghmiet tal-grupp funzjo-
nali, huma grupp ta’ addittivi tal-ghalf li jirrapprezentaw
dags zewg terzi tad-dahliet fir-Registru Komunitarju tal-
Addittivi tal-Ghalf prezenti. Dawn it-toghmiet definiti
kimikament huma suggetti ghall-process ta’ re-valutaz-
zjoni stipulat fl-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 u ghalhekk jistghu jirrapprezentaw xoghol
sinifikattiv fil-process. Dawn it-toghmiet definiti kimika-
ment jirrapprezentaw ukoll grupp omogenju ta’ addittivi
tal-ghalf fir-rigward tal-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
taghhom wu l-evalwazzjoni tas-sigurta taghhom li
ghandhom jigu mwettga skont ir-rekwiziti specifici stipu-
lati ghalihom fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni ~ tar-Regolament  (KE)  Nru
1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikaz-
zjonijiet u l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi
fl-ghalf (). Il-metodi ta’ analizi uzati ghal bosta minn
dawn it-toghmiet definiti kimikament jistghu jkunu tat-
tip multi-analitiki.

() GU L 133, 22.5.2008, p. 1.
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(10)  Ghalhekk huwa xieraq li tigi stabbilita sistema ta’ mizati (1) L-Artikolu 1 ghandu jinbidel b'dan li gej:

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

mnagqgsa ghall-gruppi ta’ applikazzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjonijiet li jikkoncernaw addittivi tal-ghalf li huma
diga awtorizzati ghat-toghmiet definiti kimikament
meta l-applikazzjonijiet jigu pprezentati fdaqga u fihom
metodi ta’ analizi simili, b'mod partikolari tat-tip multi-
analitiki.

Minhabba l-kalkolu tal-mizati differenti, il-mizata titqies li
hi maghmula minn zewg komponenti. L-ewwel kompo-
nent hu mahsub biex isostni l-ispejjez amministrattivi tal-
LRK u l-ispejjez marbuta mat-trattament tal-kampjuni ta’
referenza. It-tieni komponent hu mahsub biex isostni I-
ispejjez tal-Laboratorju Relatur ghall-valutazzjoni xjenti-
fika u t-thejjija tar-rapport ta’ valutazzjoni.

Huwa xieraq ukoll li jigi addattat l-ambitu tal-gwida
ghall-applikanti mhejji mil-LRK wara l-adozzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 429/2008 kif ukoll li jiddahhlu
emendi zghar ohra ghar-Regolament (KE) Nru
378/2005, b’kunsiderazzjoni tal-esperjenza miksuba.

II-Belgju ssottometta talba lill-Kummissjoni ghall-hatra
tas-Centre wallon de recherches agronomiques (CRA-W)
fGembloux bhala laboratorju ta’ referenza nazzjonali
¢did biex jiehu sehem fil-konsorzju. Peress li l-laboratorju
jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 378/2005 ghandu jiddahhal fil-lista ta’ labora-
torji stipulati fl-Anness Il ta’ dan ir-Regolament. II-
Litwanja infurmat lill-Kummissjoni li tixtieq tirtira [-Klai-
pédos apskrities VMVT laboratorija, fil-Klaipéda, mill-
konsorzju tal-laboratorji nazzjonali ta’ referenza. Ghal-
hekk, dan il-laboratorju ghandu jitnehha minn dik il-
lista ta’ laboratorji. Barra minn hekk, bosta Stati Membri
infurmaw lill-Kummissjoni li nbidlu certi dettalji tal-Labo-
ratorji ta’ Referenza Nazzjonali taghhom li qed jiehdu
sehem fil-konsorzju. Il-lista fl-Anness II ghar-Regolament
(KE) Nru 378/2005 ghandha tigi emendata skont dan. Fl-
interess tac-carezza tal-legizlazzjoni Komunitarja, din
ghandha tinbidel kollha bil-lista fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament.

Ghalhekk, ir-Regolament (KE) Nru 378/2005 ghandu jigi
emendat skont dan.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 378/2005 qgieghed jigi emendat kif gej:

—

=

“Artikolu 1
Suggett u ambitu

Dan ir-Regolament jistipula regoli dettaljati ghall-impliment-
azzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 dwar id-dmiri-
jiet u l-hidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju
(LRK).”

Fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti (h) u (i) li gejjin:

“(h) ‘il-metodi multi analitiki huma metodi msejsa fuq prin-
¢ipju definit applikabbli ghal determinazzjoni wahda-
nija jew simultanja ta’ sustanzafifagent(i) wahda jew
aktar fil-matrici specifici ddefiniti fl-ambitu tal-metodu.

(i) ‘standard ta’ referenza’ hu kampjun ta’ agent attiv pur
uzat ghall-ghanijiet ta’ kalibrazzjoni.”

L-Artikolu 3 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 3
Kampjuni ta’ referenza

1. Kwalunkwe persuna li tressaq applikazzjoni ghall-aw-
torizzazzjoni ghal addittiv tal-ghalf jew ghal xi uzu gdid ta’
addittiv tal-ghalf, kif stipulat fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, ghandu jibghat tliet kampjuni ta’ refe-
renza fsura li fiha l-applikant ghandu l-hsieb li jqieghed I-
addittiv tal-ghalf fis-sug.

Barra minn hekk, l-applikant ghandu jipprovdi lil-LRK:

(a) l-istandards ta’ referenza tal-agenti attivi puri fil-kaz tal-
addittivi tal-ghalf:

— li jappartjenu ghall-kategorija ta’ addittivi Zooteknici
msemmija fl-Artikolu 6(1)(d) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, hlief ghall-addittivi tal-ghalf li
huma maghmula jew li fihom il-mikro-organizmi;

— li jappartjenu ghall-kategorija ta’ koccidijostati u isto-
monostati msemmija fl-Artikolu 6(1)(e) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003;

— li jaghmlu parti mill-ambitu tal-legizlazzjoni Komu-
nitarja dwar it-tpoggija fis-suq ta’ prodotti li jkunu
maghmula minn, li jkun fihom, jew li jkunu gejjin
minn organizmi mmodifikati genetikament (OMG);

— li gew stabbiliti ghalihom il-Limiti ta’ Fdalijiet
Massimi fl-Anness I jew III tar-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru 2377/90 (*) jew skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.
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(b) meta l-applikazzjoni tikkoncerna addittiv tal-ghalf li hu
maghmul minn jew fih xi mikro-organizmi, awtorizz-
azzjoni lil-LRK biex taccessa r-razza tal-mikrobu
tinghata lill-kollezzjoni tal-kultura maghrufa internaz-
zjonalment imsemmija fil-punt 2.2.1.2. tal-Anness II
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
429/2008 (*), jekk miltub mil-LRK

Meta l-applikazzjoni tikkoncerna addittiv tal-ghalf li jappart-
jeni ghall-kategorija ta’ addittivi sensorji u tinsab fi hdan il-
grupp funzjonali ta’ komponenti tat-toghmiet imsemmija
fil-punt 2(b) tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, suggett ghall-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regola-
ment, li jaghmel parti minn grupp ta’ applikazzjonijiet, il-
kampjuni ta’ referenza ghandhom ikunu rapprezentattivi tal-
komponentifsustanzi kollha fil-grupp.

2. It-tliet kampjuni ta’ referenza tal-addittiv tal-ghalf
ghandhom jigu akkumpanjati minn stqarrija bil-miktub
mill-applikant li l-mizata stipulata fl-Artikolu 4(1) thallset.

3. L-applikant ghandu jzomm il-kampjuni ta’ referenza
validi ghall-perjodu shih tal-awtorizzazzjoni tal-addittiv tal-
ghalf billi jipprovdi kampjuni ta’ referenza godda ghal-LRK
biex jissostitwixxi dawk li skadew.

L-applikant ghandu jipprovdi kampjuni ta’ referenza, stan-
dards ta’ referenza u materjali ghat-testjar tal-ghalf ufjew I-
ikel supplimentari, kif iddefinit fl-Artikolu 2, jekk ikun
mitlub mil-LRK. Fuq talba ggustifikata mil-laboratorji
nazzjonali ta’ referenza tal-konsorzju u minghajr hsara
ghall-Artikoli 11, 32 u 33 tar-Regolament (KE) Nru
882/2004, il-LRK jista’ jitlob kampjuni ta’ referenza, stan-
dards ta’ referenza, materjali ghat-testjar tal-ghalf ufjew ikel
supplimentari minghand l-applikant.

4. Il-kampjuni ta’ referenza ma jinhtegux ghal:

(a) applikazzjoni ghal uzu gdid ta’ addittiv tal-ghalf li jkun
diga awtorizzat ghal uzu iehor, ipprezentata skont I-
Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
meta jkunu diga ntbaghtu l-kampjuni ta’ referenza lil-
LRK ghal dak l-uzu l-iehor;

(b) applikazzjoni ghall-bdil tat-termini tal-awtorizzazzjoni
ezistenti pprezentata skont l-Artikolu 13(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003, meta l-bidla proposta
m’'ghandhiex x'tagsam mal-karatteristici tal-addittiv tal-
ghalf 1i ntbaghat gabel lil-LRK bhala kampjun ta’ refe-
renza tal-addittiv tal-ghalf ikkoncernat.

(*) GU L 224, 18.8.1990, p. 1.
(*) GU L 133, 22.5.2008, p. 1.”

(4) Fl-Artikolu 4, il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

“l.  I-LRK ghandu jitlob mizata mill-applikant skont ir-
rati stipulati fl-Anness IV (il-mizata’).”

(5) L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

(a) Il-paragrafu 1 ghandu jinbidel b’dan 1i gej:

“l.  II-LRK ghandu jissottometti rapport ta’ valutaz-
zjoni komplut lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
Alimentari (I-Awtorita) ghal kull applikazzjoni, jew
kull grupp ta’ applikazzjonijiet, fi zmien tliet xhur
mid-data ta’ meta tasal applikazzjoni valida kif imsemmi
fl-Artikolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u
I-hlas tal-mizata.

Madankollu, jekk il-LRK jikkunsidra l-applikazzjoni
bhala kumplessa hafna, jista’ jestendi dak il-perjodu
ghal xahar ichor. II-LRK ghandu jinforma lill-Kummiss-
joni, lill-Awtorita u lill-applikant meta l-perjodu jigi
estiz.

[-limiti taz-zmien stipulati fdan il-paragrafu jistghu jigu
estizi aktar bil-ftehim tal-Awtorita, kull meta I-LRK jitlob
taghrif supplimentari li ma jistax jigi pprovdut mill-
applikant ufjew ma jistax jigi vvalutat mil-LRK fi hdan
dawk il-limiti ta’ Zmien.

Madankollu, il-limitu ta’ zmien ghal-LRK biex jippre-
zenta rapport ta’ valutazzjoni lill-Awtorita m’'ghandux
jagbez il-limitu taz-zmien ghall-Awtorita biex tipprovdi
l-opinjoni taghha, kif stipulat fl-Artikolu 8(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.”

(b) Jizdiedu l-paragrafi 3 u 4 li gejjin:

“3.  Ir-rapport ta’ valutazzjoni stipulat fil-paragrafu 1
jista’ jigi emendat mil-LRK fuq talba tal-Kummissjoni
jew tal-Awtorita fejn:

(a) il-kondizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-addittiv tal-
ghalf 1i rrizultaw mill-opinjoni tal-Awtorita skont I-
Artikolu  8(3)(a)  tar-Regolament  (KE) Nru
1831/2003 huma differenti minn dawk li gew
proposti originarjament mill-applikant;

(b) taghrif supplimentari rilevanti ghall-metodu tal-
analizi nghata mill-applikant lill-Awtorita.

4. Ir-rapport ta’ valutazzjoni ma jinhtiegx ghal:

(a) applikazzjonijiet ghal uzu gdid tal-addittiv tal-ghalf
ipprezentati skont Il-Artikolu 4(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, meta I-kondizzjonijiet
proposti ghat-tqeghid fis-suq tal-addittiv tal-ghalf
ghall-uzu gdid huma fi hdan l-ambitu tal-metodu
ta’ analizi pprezentat qabel skont il-paragrafu 2.6
tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 429/2008 u
diga vvalutati mil-LRK;
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(b) applikazzjonijiet ghal bdil fit-termini ta’ awtorizz-
azzjoni ezistenti pprezentati skont l-Artikolu 13(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, meta l-bidla
proposta jew il-kondizzjonijiet il-godda ghat-tqeghid
fis-suq tal-addittiv tal-ghalf huma fi hdan l-ambitu
tal-metodu ta’ analizi pprezentat gabel skont il-para-
grafu 2.6 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru
429/2008 u diga vvalutati mil-LRK.

Minkejja l-paragrafu 4, il-Kummissjoni, il-LRK jew I-
Awtorita jistghu, fuq il-bazi ta’ fatturi legittimi rilevanti
ghall-applikazzjoni, iqisu li hi mehtiega valutazzjoni
gdida tal-metodi tal-analizi. Ftali kazijiet, l-applikant
ghandu jigi infurmat mil-LRK.”

(6) Fl-Artikolu 8, jizdied il-punt (d) li gej:

“(d) jekk ikun mitlub mil-LRK, li titressaq emenda ghall-
valutazzjoni tar-rapport li tikkoncerna d-dejta suppli-

mentari mressqa mill-applikant lil-LRK jew lill-Awto-
rita.”

(7) Fl-Artikolu 12(1), il-punt (d) li gej huwa mizjud:

“(d) rekwiziti li jikkoncernaw metodi tal-analizi mressqa
skont il-paragrafi 2.6 tal-Anness 1I tar-Regolament
(KE) Nru 429/2008;”

(8) L-Anness II jinbidel bit-test tal-Anness I ta’ dan ir-Regola-
ment.

(9) Anness IV gdid, li t-test tieghu huwa stabbilit fl-Anness II ta’
dan ir-Regolament, huwa mizjud.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, 25 ta’ Settembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



L 254/62 [I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 26.9.2009

ANNESS 1
“ANNESS 11

Laboratorji ta’ Referenza Komunitarji u konsorzju tal-Laboratorji ta’ Referenza Nazzjonali, kif imsemmija fl-
Artikolu 6(2)

LABORATORJU TA’ REFERENZA KOMUNITARJU

Centru ta’ Ricerka Kongunt tal-Kummissjoni Ewropea. Istitut ghall-Materjali u Kejl ta’ Referenza. Geel, il-Belgju

LABORATORJI NAZZJONALI TA” REFERENZA TAL-ISTATI MEMBRI
Belgique/Belgié

— Federaal Laboratorium voor de Voedselveiligheid Tervuren (FLVVT — FAVV).
— Vlaamse Instelling voor Technologisch Onderzoek (VITO), Mol.

— Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W), Gembloux.

Ceska republika

— Ustiedni kontrolnf a zkusebni Gstav zemédélsky (UKZUZ), Praha.

Danmark

— Plantedirektoratet, Laboratorium for Foder og Gedning, Lyngby.

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL),
Oberschleifheim.

— Landwirtschaftliches Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer, Speyer.
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen, Leipzig.

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen, Jena.

Eesti

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK). Jadkide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa.

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali labor, Saku, Harjumaa.

Espafia

— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, SCL L35, Service Commun des Laboratoires, Rennes.

Ireland

— The State Laboratory, Kildare.

Italia

— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglienza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.

Kypros

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia.
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Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga.

Lietuvos

— Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas, Vilnius.

Luxembourg

— Laboratoire de Controle et d'essais — ASTA, Ettelbruck.

Magyarorszdig

— Mezbgazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal Kozpont, Elelmiszer- és Takarmdny-biztonsagi Igazgatosdg, Takarmanyvizsgdlé
Nemzeti Referencia Laboratérium, Budapest.

Nederland

— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen.

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven.

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien.

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie. Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin.

— Panstwowy Instytut Weterynaryjny, Pulawy.

Portugal

— Instituto Nacional dos Recursos Bioldgicos, LP./Laboratério Nacional de Investigagio Veterindria (INRB,IP/LNIV),
Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta. Nacionalni veterinarski institut. Enota za patologijo prehrane in higieno
okolja, Ljubljana.

— Kmetijski intitut Slovenije, Ljubljana.

Slovensko

— Skigobné laboratérium - Oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skiobny tistav polnohospoddrsky, Bratis-
lava.

Suomi/Finland

— Elintarviketurvallisuusvirasto/Livsmedelssikerhetsverket (Evira), Helsinki/Helsingfors.

Sverige

— Foderavdelningen, Statens Veterinirmedicinska Anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.
NATIONAL REFERENCE LABORATORIES OF EFTA COUNTRIES

Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.”
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ANNESS 11

“ANNESS IV

IR-RATI GHALL-MIZATI KIF IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 4(1)

II-Kompozizzjoni tal-mizata

Minhabba l-kalkolu tal-mizata, il-mizata hi maghmula minn zewg komponenti:

1. L-ewwel komponent hu mahsub biex isostni l-ispejjez amministrattivi tal-LRK u l-ispejjez marbuta mat-trattament tal-
kampjuni ta’ referenza. L-ewwel komponent jammonta ghal EUR 2 000.

2. It-tieni komponent hu mahsub biex isostni l-ispejjez tal-Laboratorju Relatur ghall-valutazzjoni xjentifika u t-thejjija tar-
rapport ta’ valutazzjoni. It-tieni komponent jammonta ghal EUR 4 000.

Iz-zewg komponenti huma applikati kif spjegat hawn isfel biex jigu kkalkulati r-rati tal-mizata.

Ir-rati skont it-tip ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ addittivi tal-ghalf skont ir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003
1. Awtorizzazzjoni ta’ addittiv tal-ghalf gdid (Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003):
Mizata = Komponent 1 + Komponent 2 = EUR 6 000

2. Awtorizzazzjoni ghal uzu gdid ta’ addittiv fl-ghalf (Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003):

— meta l-Artikolu 3(4)(a) u 1-Artikolu 5(4)(a) japplikaw:

Mizata = EUR 0
— meta l-Artikolu 3(4)(a) biss japplika, il-Komponent 2 biss japplika:
Mizata = EUR 4 000

3. Awtorizzazzjoni ta’ addittiv tal-ghalf diga awtorizzat (Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003):

Mizata = Komponent 1 + Komponent 2 = EUR 6 000

— Ghal gruppi ta’ applikazzjonijiet li jikkoncernaw aktar minn addittiv tal-ghalf wiehed imressqa fdaqqa li jappartjenu
ghall-istess kategorija, grupp funzjonali u fejn mehtieg, sotto klassifikazzjoni, ta’ addittivi tal-ghalf, jekk ma
jikkoncernax toghmiet definiti kimikament, addittivi zooteknici jew, koccidijostati u istomonostati ohra, u meta
l-metodi ta’ analizi uzati ghal dawn l-addittivi tal-ghalf huma tat-tip multi-analitiki, il-mizata ghandha tigi kkalku-
lata kif gej:

L-ewwel komponent hu mmultiplikat bin-numru (n) tal-addittivi tal-ghalf fil-grupp:
Komponent 1 = (EUR 2000 x n) = N

It-tieni komponent hu mmultiplikat bin-numru (m) tal-metodi ta’ analizi li ghandhom jigu vvalutati mil-LRK:
Komponent 2 = (EUR 4 000 x m) = M

II-mizata ghandha tkun is-somma taz-zewg komponenti:

Mizata = N + M
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— Ghal gruppi ta’ applikazzjonijiet li jikkon¢ernaw aktar minn toghma definita kimikament wahda mressqa fdaqqa, u
meta l-metodi ta’ analizi uzati ghal dawn l-addittivi tal-ghalf huma tat-tip multi-analitiki, il-mizata ghandha tigi

kkalkulata kif gej:

L-ewwel komponent hu mmultiplikat bin-numru (n) tal-kampjuni ta’ referenza, kif specifikat fl-Artikolu 3(1),
imressaq lil-LRK:

Komponent 1 = (EUR 2000 x n) = N
It-tieni komponent hu mmultiplikat bin-numru (m) tal-metodi ta’ analizi li ghandhom jigu vvalutati mil-LRK:
Komponent 2 = (EUR 4000 x m) = M
II-mizata ghandha tkun is-somma taz-zZewg komponenti:
Mizata = N + M

4. L-applikazzjonijiet ghall-bidla fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ezistenti (Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003):

— meta l-Artikolu 3(4)(b) u I-Artikolu 5(4)(b) japplikaw:
Mizata = EUR 0
— meta l-Artikolu 3(4)(b) japplika, il-Komponent 2 biss japplika:
Mizata = EUR 4 000
5. Tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghal addittiv fl-ghalf (Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003):

Mizata = EUR 4 000”



