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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1101/2013

tas-6 ta’ Novembru 2013

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 u Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133 bhala addittiv tal-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 1288/2004 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Lactosan GmbH & CoKG)

(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 [-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari
l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-anni-
mali u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali
awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
jipprevedi l-valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati
skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  Preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 u Lacto-
bacillus rhamnosus DSM 7133 kienet awtorizzata minghajr
limitu ta’ Zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq l-ghoggiela bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1288/2004 (}). Dik il-prepa-
razzjoni kienet sussegwentement imdahhla fir-Registru
tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont I-Arti-
kolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet

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

(%) Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li
tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (L-edizzjoni spegjali Ingliza:
Is-Serje V Volum 1952-1972 p. 0080).

(®) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1288/2004 tal-14 ta’ Lulju
2004 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi u l-awto-
rizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’ addittiv diga awtorizzat fl-ikel
tal-annimali (GU L 243, 15.7.2004, p. 10.).

applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid ta’ preparazz-
joni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 u Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133, bhala addittiv tal-ghalf ghall-ghog-
giela ghat-trobbija, fejn intalab li l-addittiv jigi kklassifikat
fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i”. Dik I-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-partikolaritajiet
u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  H-opinjoni taghha tat-13 ta’ Marzu 2013 (%), l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-Awtorita) ikkonkludiet
li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazz-
joni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 u Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133, ma ghandhiex effett negattiv fuq
sahhet l-annimali u l-konsumatur u fuq l-ambjent, u u
ghandha l-potenzjal li ttejjeb I-prestazzjoni zooteknika
fuq l-annimali immirati. Hija vverifikat ukoll ir-rapport
dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf li
gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf
bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium
DSM 7134 u Lactobacillus thamnosus DSM 7133 turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stabbiliti fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, kienu
sodisfatti. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni
ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

(6)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida
skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-dispozizz-
jonijiet dwar Enterococcus faecium DSM 7134 u Lactoba-
cillus rhamnosus DSM 7133 fir-Regolament (KE) Nru
1288/2004 ghandhom jithassru. Ir-Regolament (KE)
Nru 1288/2004 ghandu ghalhekk jigi emendat skont
dan.

() The EFSA Journal 2013; 11(4):3175.
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(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazz-
joni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li l-partijiet interessati jinghataw
perjodu tranzitorju biex jippreparaw lilhom infushom
biex jilhqu r-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtoriz-
zazzjoni.

(8)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar 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 “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzanti ghall-flora tal-musrana”, hija awtorizzata bhala
addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali suggetta ghall-kundizzjoni-
jiet stabbiliti fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1288/2004 id-dispozizz-
jonijiet dwar E 1706, Enterococcus faecium DSM 7134 and Lacto-
bacillus rhamnosus DSM 7133 thassru.

Artikolu 3

l-preparazzjoni specifikata fl-Anness u l-ghalf 1i jkun fih dik
il-preparazzjoni, li huma prodotti u ttikkettati gabel is-27 ta’
Mejju 2014 skont ir-regoli applikabbli qabel is-27 ta’ Novembru
2013 jistghu jibqghu jitqieghdu fuq is-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.

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, is-6 ta’ Novembru 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
minimu massimu
In-numru tal- }lsem id-detentur Kompozizzjoni, formola kimika, deskrizzjoni, metodu Spedi jew Tmiem il-perjodu
identifikazzjoni | tal-awtorizzazz- Addittiv P jom, ’ jont, kategorija Eta massima | CFUJkg tal-oggett tal-ghalf Dispozizzjonijiet ohra per)

tal-addittiv

joni

analitiku.

tal-annimal

komplet ghall-bhejjem
bkontenut ta’ meraq ta’
12 % jew sostitut tal-halib

tal-awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fi

I-musrana

4b1706

Lactosan
GmbH & Co
KG

Enterococcus
faecium DSM
7134
Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni ta’:

Enterococcus faecium DSM 7134 li fih minimu ta’
7 x 10° CFU/g tal-addittiv, u

Lactobacillus thamnosus DSM 7133:
3 x 10° CFU/g tal-addittiv

(proporzjon 7: 3) Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Celloli vijabbli ta’:

Enterococcus faecium DSM 7134, u Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133

Metodu analitiku (1)
L-enumerazzjoni ta’:

Enterococcus faecium DSM  7134: metodu ta’
tifrixbi pjanci bl-uzu ta’ Bile Esculin Azide
agar (EN 15788).

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: metodu bi
pjanci tat-tifrix bl-uzu ta” MSR agar (EN 15787)

L-identifikazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM
7134, uLactobacillus rhamnosus DSM 7133: Elett-
roforezi bil-Gell fKamp Pulsat (PFGE).

Ghoggiela
ghat-trobbija

4 xhur

1x10° —

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlita
minn qabel, indika t-
temperatura tal-hazna, I-
istabbilta ghall-pelletting.

Ghas-sigurta: huwa rrak-
komandat li jintuzaw
protezzjoni  ghall-imnif-
sejn u ingwanti waqt I-
immaniggjar.

Is-27 ta’ Novembru
2023

(") Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza ghall-Addittivi fl-Ghalf: 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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