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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 841/2012
tat-18 ta’ Settembru 2012

dwar l-awtorizzazzjoni tal-Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) u l-Lactobacillus plantarum
(NCIMB 30148) bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(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 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 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtoriz-
zazzjoni. L-Artikolu 10(7) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 10, minn (1) sa (4),
tieghu jistipula dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-evalwazz-
joni tal-prodotti uzati fl-Unjoni bhala addittivi tal-furrajna
minn dakinhar li dahal fis-sehh ir-Regolament.

Skont l-Artikolu 10(1)(b) u l-Artikolu 7 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, il-mikroorganizmi Lactobacillus
plantarum (NCIMB  41028) u Lactobacillus  plantarum
(NCIMB 30148) iddahhlu fir-Registru Komunitarju tal-
Addittivi fl-Ghalf bhala prodotti ezistenti li jaghmlu
parti mill-grupp funzjonali tal-addittivi tal-furrajna,
ghall-ispecijiet kollha tal-annimali.

Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, gew
ipprezentati applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-
mikroorganizmi Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028)
u Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) bhala addittivi
fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, bit-talba li
dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija “additivi
teknologici” u fil-grupp funzjonali “addittivi tal-furrajna”.
Dawk l-applikazzjonijiet kienu akkumpanjati bid-dettal;ji
u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

L-applikazzjonijiet jikkoncernaw l-awtorizzazzjoni tal-
mikroorganizmi Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028)
u Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) bhala addittivi
fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, li ghandhom
jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi tekno-
logici”.

Fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Dicembru 2011 (?), l-Awto-
rita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkon-
kludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-
mikroorganizmi Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028)
u Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) ma ghandhomx

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(3) EFSA Journal 2012; 10(1):2529.

effetti negattivi fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem
jew l-ambjent, u li dawn il-mikroorganizmi ghandhom il-
potenzjal li jtejbu l-produzzjoni tal-furrajna minn kull
maghlef billi jzidu l-preservazzjoni ta’ materja xotta u
jnaqqsu t-telf ta’ proteini. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi fl-ghalf,
fghalf ipprezentat mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Refe-
renza li twaqqaf permezz tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

Il-valutazzjoni tal-mikroorganizmi Lactobacillus plantarum
(NCIMB 41028) u Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148)
turi li -kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
sodisfatti. Konsegwentement, l-uzu ta’ dawk il-mikroor-
ganizmi ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

Minhabba li saru xi modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awto-
rizzazzjoni tal-mikroorganizmu Lactobacillus plantarum
(NCIMB 41028) u Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148)
u billi ma hemm l-ebda effetti immedjati diretti fir-
rigward tas-sigurta, qabel l-awtorizzazzjoni, ghandu
jithalla jghaddi perjodu ragonevoli sabiex il-partijiet inte-
ressati jkunu jistghu jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-
rekwiziti l-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.
Huwa wkoll xieraq li jinghata perjodu tranzitorju ghar-
rimi tal-hazniet ezistenti ta’ dawk il-mikroorganizmi u I-
ghalf li fih dawn il-mikroorganizmi.

Huwa ferm kumpless ghall-operaturi li jadattaw ripetuta-
ment u minn jum ghall-iehor ghat-tikketti tal-ghalf li fih
addittivi differenti 1i jkunu gew awtorizzati successiva-
ment skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 10(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 u li ghalihom iridu
jitharsu regoli godda dwar it-tikkettar. Ghalhekk huwa
xieraq li jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi
billi jigi pprovdut perjodu ta’ zmien li jippermetti konver-
zjoni bla xkiel tat-tikkettar.

[I-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

[I-mikroorganizmu specifikat fl-Anness 1, li jaghmel parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi tal-furrajna”, huwa awtorizzat bhala addittiv
fin-nutrizzjoni tal-annimali, suggett ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdak l-Anness.
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Artikolu 2

Il-mikroorganizmu specifikat fl-Anness II, li jaghmel parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi tal-furrajna”, huwa awtorizzat bhala addittiv
fin-nutrizzjoni tal-annimali, suggett ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdak l-Anness.

Artikolu 3

Ir-rekwyziti tat-tikkettar

L-ghalf li fihom il-mikroorganizmi msemmija fl-Artikolu 1 u fl-
Artikolu 2 ghandhom ikunu ttikkettati skont dan ir-Regolament
sa mhux aktar tard mid-19 ta’ Mejju 2013.

Madankollu, ghalf li fih il-mikroorganizmi msemmija fl-Arti-
kolu 1 u fl-Artikolu 2 li gie ttikkettat skont il-kundizzjonijiet

tal-awtorizzazzjoni precedenti qabel id-19 ta’ Mejju 2013 jista’
jibqa’ jitqieghed fis-suq sakemm il-hazniet jispiccaw.

Artikolu 4
Mizuri tranzitorji
[l-hazniet ezistenti tal-mikroorganizmi msemmija fl-Artikolu 1 u
fl-Artikolu 2 u tal-ghalf li fih dawn il-mikroorganizmi fid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jista’ jibga’ jitqieghdu fis-
suq u jintuzaw skont il-kundizzjonijiet precedenti ta’ awtoriz-
zazzjoni sa ma jispiccaw.

Artikolu 5

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fid-19 ta’ Novembru
2012.

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2012.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1
Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem I - o Speci jew N minimu | massimu I . ,
P ) - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect jew | Eta T Tmiem il-perjodu ta
identifikazzjoni id-detentur Addittiv o kategorija ta ) Dispozizzjonijet ohra . S
Y . .. metodu analitiku. L massima , . awtorizzazzjoni
tal-addittiv | tal-awtorizzazzjoni annimali CFUkg ta’ materja

friska

Il-kategorija tal-addittivi teknol

ogici. Il-grupp funzjonali: additivi tal-furrajna.

1k20713

Lactobacillus
plantarum
(NCIMB
41028)

Il-kompozizzjoni tal-addittiv:
Preparazzjoni ta’ Lactobacillus plantarum
NCIMB 41028 li fiha minimu ta’
7 % 10'° CFUJg ta’ addittiv
Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Lactobacillus plantarum NCIMB 41028

Il-metodu analitiku (*):

Enumerazzjoni fl-addittiv tal-ghalf: il-
metodu tat-tifrix (EN 15787)
L-identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell
fKamp Pulsat (PFGE)

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

1. H-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u
l-pretahlita, indika t-temperatura li jrid
jinhazen fiha, u kemm jista’ jdum
mahzun.

2. Id-doza minima tal-addittiv meta ma
jintuzax flimkien ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhall-addittivi tal-furrajna:
1 x 10° CFUJkg ta’ materjal frisk.

3. Ghas-sigurta: huwa rakkomandat i
tintuza protezzjoni ghall-imnifsejn u par
ingwanti waqt l-immaniggar.

Id-19 ta’ Novembru
2022

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza: http:|/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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ANNESS 11
s Kontenut | Kontenut
Numru ta lsem Speci jew minimu | massimu
identifikazz- | id-detentur - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect jew Eta T Tmiem il-perjodu ta’
- . Addittiv o kategorija ta ) Dispozizzjonijet ohra . S
joni tal-awtoriz- metodu analitiku. et massima , . awtorizzazzjoni
- - annimali CFU[kg ta’ materja
tal-addittiv zazzjoni

friska

Il-kategorija

tal-addittivi

teknologici. Il-grupp funzjonali: additivi tal-furrajna

1k20714

Lactobacillus
plantarum
(NCIMB 30148)

Il-kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparazzjoni ta' Lactobacillus plantarum
NCIMB 30148) i fiha minimu ta
7 x 1010 CFU/g ta’ addittiv

’

[I-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactobacillus plantarum NCIMB 30148

Il-metodu analitiku (')

Enumerazzjoni  fl-addittiv
metodu tat-tifrix (EN 15787)
L-identifikazzjoni:  Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE)

tal-ghalf:  il-

bil-Gell

L-ispecijiet
kollha tal-

annimali

3. Ghas-sigurta:

1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u I-
pretahlita, indika t-temperatura li jrid
jinhazen fiha, u kemm jista’ jdum
mahzun.

2. Id-doza minima tal-addittiv meta ma

jintuzax flimkien ma’ mikroorganizmi
ohrajn  bhall-addittivi  tal-furrajna:
1 x 10° CFU[kg ta’ materjal frisk.

huwa rakkomandat i
tintuza protezzjoni ghall-imnifsejn u par
ingwanti waqt l-immaniggjar.

Id-19 ta’ Novembru
2022

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta” Referenza: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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