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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 910/2009
tad-29 ta’ Settembru 2009

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077
bhala addittiv fl-ghalf ghaz-zwiemel (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Lallemand SAS)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar I-
additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b’'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizz-
azzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazz-
joni.

(2)  Dan ir-Regolament jawtorizza uzu gdid tal-preparazzjoni
ta’ Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 bhala addittiv fl-
ghalf taz-zwiemel.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjo-
ni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment. Din l-applikazzjoni kienet akkumpanjata bid-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-Awtorita Ewropea tas-Sikurezza Alimentari (“l-Awto-
rita”) wettget l-istima tar-riskju skont I-Artikolu 8(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu
¢did tal-preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisise. CNCM
[-1077 bhala addittiv fl-ghalf ghaz-zwiemel, biex tigi
kklassifikata fil-kategorija ta’ “addittivi zooteknici”.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

(6)  L-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ilu awtorizzat ghal ghaxar
snin permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
226/2007 (?) fil-kaz tal-moghoz u n-naghag li jinhalbu u
ghal ghaxar snin permezz tar-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1293/2008 (*) fil-kaz tal-hrief.

(7)  Tressqet dejta gdida bhala sostenn tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghaz-zwiemel. Fl-opinjonijiet taghha tat-
12 ta’ Settembru 2006 () u tal-1 ta” April 2009 (°), I-
Awtorita kkonkludiet li 1-preparazzjoni tas-Saccharomyces
cerevisiee. C(NCM  [-1077 ma ghandhiex effett mhux
mixtieq fuq sahhet l-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem
jew fuq l-ambjent, u li l-preparazzjoni jista’ jkollha bene-
ficGju sinifikanti fuq id-digestjoni tal-fibra. L-Awtorita ma
tqisx i hemm il-htiega ta’ rekwiziti specific¢i ghas-sorvel-
janza wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Refe-
renza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(8)  L-evalwazzjoni ta’ dik il-preparazzjoni turi li I-kundizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghal-
dagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awto-
rizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(9)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi
li jsahhu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutri-
ment tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdan 1-
Anness.

() GU L 64, 2.3.2007, p. 26.

(®) GU L 340, 19.12.2008, p. 38.

() The EFSA Journal (2006) 385, p. 1.
)
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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, id-29 ta’ Settembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzazzjo-
ni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

CFU[kg ta’ ghalf komplet
b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp

funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita

4al711

LALLE-
MAND
SAS

Saccharomyces
cerevisiae CNCM
[-1077

Kompozizzjoni tal-addittiv:
Ghamla solida:

Preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevi-
size CNCM 1-1077 ta’ ¢elloli vijabbli
nixfin b’koncentrazzjoni minima
garantita ta’ 2 x 1010 CFU/g.

Fl-ghamla miksija:

Preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevi-
sise CNCM [-1077 ta’ celloli vijabbli
nexfin b’koncentrazzjoni minima
garantita ta' 1 x 1010 CFU/g

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Saccharomyces cerevisiae CNCM -
1077: 80 % ta’ celloli vijabbli nexfin
u 14 % ta’ celloli mhux vijabbli.

Metodu analitiku ():

Metodu ghas-sustanzi dilwiti succes-
sivi (pure plate method) u identifi-
kazzjoni molekolari (PCR).

Zwiemel

3,0 x 10°

1. Flistruzzjonijiet

ghall-uzu  tal-
addittiv u t-tahlita ta’ qabel,
indika  t-temperatura li  fiha
ghandu jinhazen, kemm jista’
jdum fil-hazna, u l-istabbilta
ghall-pelleting.

. Fil-forma miksija, ghall-inkluzjoni

permezz ta’ ghalf pelleted biss.

. Jekk il-prodott ikun ittrattat jew

imhallat ~ fambjent  maghlugq,
ghandhom jintuzaw nuccalijiet u
maskri tas-sikurezza waqt it
tahlit, sakemm il-mixers ma
jkunux mghammra b'sistemi tal-
exhaust.

20.10.2019

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju Referenzjarju Komunitarju li gej: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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