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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 212/2011
tat-3 ta’” Marzu 2011

Ii jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg li jbidu (detentur tal-awtorizzazzjoni Lallemand SAS)

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar -
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-awtorizz-
azzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’ awto-
rizzazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus
acidilacticc CNCM MA 18/5M. Dik l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu
¢did tal-Pediococcus acidilactic CNCM MA 18/5M bhala
addittiv tal-ghalf ghat-tigieg li jbidu, biex jigi kklassifikat
fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-uzu tal-Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M gie
awtorizzat minghajr limitu ta’ Zmien ghat-tigieg ghat-
tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1200/2005 (?), minghajr limitu taz-zmien ghall-hniezer
ghat-tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
2036/2005 (%), u ghal 10 snin ghas-salmonidi u l-gambli
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mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 911/2009 (%)
u ghall-hnienes miftuma mir-Regolament tal-Kummiss-
joni (UE) Nru 1120/2010 ().

(5)  Giet ipprezentata dejta gdida bhala sostenn ghall-appli-
kazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M ghat-tigieg li jbidu. L-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet
fl-opinjoni taghha tal-5 ta’ Ottubru 2010 (¢) li l-Pedio-
coccus acidilactici CNCM MA 18/5M, skont il-kundizzjoni-
jiet proposti tal-uzu, ma ghandhiex effett negattiv fuq
sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent,
u li l-uzu taghha jzid l-intensita li bih tbid l-ispeci fil-mira
b'mod sinifikanti. L-Awtorita tikkunsidra li ma hemmx
bzonn ghal rekwiziti specifici ta’ monitoragg wara t-
tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf, fl-ghalf mibghut
mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni tal-Pediococcus acidilactidc CNCM MA 18/5M
turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulat
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
sodisfatti. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni
ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ma’ dan
ir-Regolament.

(7 I-mizuri stabbiliti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat Peramanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taqa’ taht il-kategorija
“addittivi zootekni¢i” u mal-grupp funzjonali “stabbilizzanti
ghall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija awtorizzata bhala
addittiv fl-ghalf tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdak l-Anness.
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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 jkun direttament applikabbli fl-Istati
Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Spedi e minimu massimu
identifikazz- | Isem id-detentur - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pectjew . T Tmiem il-perjodu
P . o Addittiv - kategorija [Eta massima , Dispozizzjonijiet ohra ) L
joni tal- tal-awtorizzazzjoni metodu analitiku . CFU[kg ta’ prodott tal-ghalf tal-awtorizzazzjoni
L tal-annimal ’ , s
addittiv komplet bkontenut ta’ umdita ta

12 %

Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-mu

srana

4d1712

Lallemand SAS

Pediococcus
acidilactici
CNCM MA
18/5M

Il-kompozizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni ta’ Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M li fiha minimu ta’
1 x10'° CFUJg

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli ta’ Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M

Metodi analitici (*)

Enumerazzjoni: metodu tat-tifrix bl-uzu
tal-MSR agar (EN 15786:2009)

Identifikazzjoni:  Elettroforezi  bil-Gell

fKamp Pulsat (PFGE)

Tigieg li
jbidu

1x 107

1. Fl-istruzzjonijiet

ghall-uzu  tal-
addittiv u t-tahlita ta’ qabel, indika
t-temperatura tal-hzin, it-tul tal-
hzin u l-istabbilta ghall-pelleting.

. Ghas-sigurta: ghandhom jintlibsu

xi haga ghall-protezzjoni tal-
imnifsejn, nuccali u ingwanti
waqt l-immaniggjar

1-24 ta’ Marzu
2021

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

110T¢Y

[ ]

eadoimg wofun-fes eyyn [euino-|

¢l6s 1


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

