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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 334/2012
tad-19 ta’ April 2012

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ thejjija tas-Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-4407 bhala addittiv
fl-ghalf ghall-fniek ghat-tismin u fniek li ma jitrabbewx ghall-ikel u li jemenda r-Regolament (KE) Nru
600/2005 (detentur tal-awtorizzazzjoni Société Industrielle Lesaffre)

(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 18312003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
bhal din. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-
Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  It-thejjija tas-Saccharomyces cerevisite NCYC Sc47 giet
awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien fkonformita
mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf ghall-
uzu ghal fniek ghat-tismin permezz tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 600/2005 (). Din it-thejjija wara
ddahlet fir-Registru Komunitarju tal-addittivi fl-ghalf
bhala prodott ezistenti, skont I-Artikolu 10(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regola-
ment, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-valutazzjoni
mill-gdid  tas-Saccharomyces cerevisise CNCM  1-4407, li
gabel kien NCYC Sc47, bhala addittiv fl-ghalf ghall-
fniek ghat-tismin u, skont I-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regola-
ment, ghal uzu gdid ghall-fniek li ma jitrabbewx ghall-
ikel, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi zootekni¢i”. Din l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata  mill-partikolaritajiet u  d-dokumenti
mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Dicembru
2011 (% li, skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, is-
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 ma ghandux effett
negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-konsu-
matur jew l-ambjent, u li l-addittiv ghandu potenzjal li
jnaqgas il-mortalita fil-fniek ghat-tismin. L-Awtorita tqis li
ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’ monitoragg
ghal wara t-tqeghid fis-suq. Din ivverifikat ukoll ir-
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rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf
imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(5) Il-valutazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-4407
turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzoni, kif previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din it-thejjija ghandu
jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment.

(6)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni g¢dida
skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-dispozizz-
jonijiet dwar is-Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47 inkluzi
fir-Regolament (KE) Nru 600/2005 ghandhom jithassru.

(7)  Billi l-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-
addittiv fl-ghalf mhumiex relatati ma’ ragunijiet ta’
sigurta, huwa xieraq li jkun permess perjodu tranzitorju
ghar-rimi ta’ hazniet ezistenti tat-tahlit minn qabel u tal-
ghalf kompost, kif awtorizzat permezz tar-Regolament
(KE) Nru 600/2005.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

It-thejjija specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija
tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali “stab-
bilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija awtoriz-
zata bhala addittiv ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali, soggetta ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

L-inkluzjoni tal-E 1702 fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru
600/2005 tithassar.

Artikolu 3

It-thejjija tas-Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47, kif awtorizzata
permezz tar-Regolament (KE) Nru 600/2005, u t-tahlitiet minn
qabel u ghalf kompost li flhom hemm din it-thejjija, ittikkettati
fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament tista’ tkompli titqieghed fis-suq u uzata
sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.
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Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ April 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Kontenut Kontenut
In-numru tal- Isem id- minimu massimu Trmiem
identifikazz- | detentur tal- L Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, |  Speci jew kategorija ta’ R . S mem
S . Addittiv - T Eta massima , Dispozizzjonijet ohra il-perjodu ta
joni tal- awtorizzazz- metodu analitiku annimali CFU[kg ta’ ghalf komplut torizzazzioni
addittiv joni b’kontenut ta’ ilma ta’ awtorlzzazzjo
12 %
Il-kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana
4b1702 Société Saccharo- Kompozizzjoni tal-addittiv Fniek ghat-tismin u — 5x10° — Fl-istruzzjonijiet ~ ghall-uzu  tal- | 1-11 ta’ Mejju
Industrielle | myces p L, . . fniek li ma jitrabbewx addittiv u t-tahlitiet minn qabel, 2022
. reparazzjoni ta’ celloli mnixxfa tas- . iy )
Lesaffre | cerevisiae o . | ghall-ikel indika  t-temperatura  tal-hazna,
Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 li o . L1
CNCM . i . 9 kemm jista’ jdum mahzun, u l-istabi-
fihom minimu ta’ 5 x 10° CFU/g - .
-4407 lita ghall-pelleting.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407

Metodi analitici (*)
L-enumerazzjoni: ll-metodu tat-tferrigh,

billi jintuza estratt tal-hmira destrozju
kloramfenikol (CGYE) agar - EN 15789.

Identifikazzjoni: metodu tar-reazzjoni
katina tal-polimerasi (PCR).

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fil-websajt li gejja tal-Laboratorju ta’ Referenza: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

8/801 1

[N ]

eadoaag ruofun-res felyyn [ewno-|

¢10Tt°0¢


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 334/2012 tad-19 ta’ April 2012 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ tħejjija tas- Saccharomyces cerevisiae CNCM I-4407 bħala addittiv fl-għalf għall-fniek għat-tismin u fniek li ma jitrabbewx għall-ikel u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 600/2005 (detentur tal-awtorizzazzjoni Société Industrielle Lesaffre) (Test b’relevanza għaż-ŻEE)

