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1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

31.1.2014

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 84/2014
tat-30 ta’ Jannar 2014

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjonijiet ta’ Pediococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus
pentosaceus DSM 23688 jew Pediococcus pentosaceus DSM 23689 bhala addittivi tal-ghalf ghal kull
spec¢i 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 fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazz-
joni. L-Artikolu 10(7) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 10(1) sa (4) tieghu
jistipula dispozizzjonijiet specifici ghall-evalwazzjoni tal-
prodotti uzati fl-Unjoni bhala addittivi tal-furrajna
dakinhar li dahal fis-sehh ir-Regolament.

(20  Skont I-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, il-preparazzjonijiet ta’ Pediococcus pentosaceus
DSM 14021, Pediococcus pentosaceus DSM 23688 jew
Pediococcus pentosaceus DSM 23689 kienu ddahhlu fir-
Registru tal-Addittivi fl-Ghalf bhala prodotti ezistenti li
jappartjenu  ghall-grupp funzjonali tal-addittivi tal-
furrajna, ghal kull speci tal-annimali.

(3)  Skont Il-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqu
applikazzjonijiet biex dawk il-preparazzjonijiet jigu awto-
rizzati bhala addittivi tal-ghalf ghal kull speci tal-anni-
mali, u ntalab li dawn l-addittivi jitnizzlu fil-kategorija
“addittivi teknologi¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi
tal-furrajna”. Dawk l-applikazzjonijiet tressqu maghhom
id-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-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-18 ta’ Gunju 2013 (?)
li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-uzu ta’ razez
fil-produzzjoni tal-furrajna jitgies sikur ghall-ispecijiet tal-
bhejjem, ghall-konsumaturi ta’ prodotti li gejjin mill-anni-
mali mitmugha I-furrajna trattata u ghall-ambjent.

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal 2013; 11(7):3284.

L-Awtorita kkonkludiet ukoll li kull wahda mit-tliet
preparazzjonijiet ghandhom il-potenzjal itejbu l-produzz-
joni tal-furrajna ghax inaqqsu l-pH u jzidu l-kon¢entrazz-
joni tal-acidu lattiku, u allura tizdied il-preservazzjoni ta’
materjal niexef fforagg li hu facli jew xi ftit difficli biex
jinhazen fis-sajlo. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn
rekwiziti specifi¢i ghal monitoragg wara l-kummer¢jaliz-
zazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi
ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf imressaq mil-Laboratorju
ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjonijiet ikkoncernati turi li
ntlahqu I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni kif previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghal-
dagstant, l-uzu ta’ dawn il-preparazzjonijiet ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Billi r-ragunijiet dwar is-sikurezza ma jehtigux applikazz-
joni mill-ewwel tal-emendi tal-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, jixraq li jkun permess perjodu tranzitorju ghall-
partijiet interessati biex ihejju lilhom infushom halli jisso-
disfaw ir-rekwiziti l-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazz-
joni.

(7) I-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
L-awtorizzazzjoni

Il-preparazzjonijiet specifikati fl-Anness li huma parti mill-kate-
gorija tal-addittivi “addittivi teknologic¢i” u mill-grupp funzjonali
“addittivi tal-furrajna”, huma awtorizzati bhala addittivi fl-ghalf
tal-annimali, soggetti ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2
[l-mizuri ta’ tranzizzjoni

[l-preparazzjonijiet specifikati fl-Anness u l-ghalf li jkun fihom,
li huma prodotti u tikkettati gabel 1-20 ta’ Awwissu 2014
fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-20 ta’ Frar 2014
jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jintuzaw
il-hazniet ezistenti.
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Artikolu 3
1d-dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Jannar 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

In-numru tal- Isem

identifikazz- id-detentur s
Lo . L-addittiv
joni tal-awtorizzazz-

tal-addittiv joni

Il-kompozizzjoni, il-formola kimika, id-deskrizzjoni,
il-metodu analitiku

L-ispeci jew
il-kategorija
tal-annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
minimu

Il-kontenut
massimu

CFUJkg ta’ materjal frisk

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
tal-awtorizzazzjoni

Il-kategorija ta’ addittivi teknologici. Il-grupp funzjonali: addittivi tal-furrajna

1k1009 — Pediococcus II-kompozizzjoni tal-addittiv Kull speci — — — . Flistruzzjonijiet  tal-uzu tal- | 1-20 ta’ Frar 2024
pentosaceus DSM tal-anni- addittiv u tat-tahlita lesta
14021 Il-preparazzjoni ta’ Pediococcus pentosaceus DSM mali minn qabel, indika l-kundizz-

14021 li fiha addittiv minimu ta’ jonijiet tal-hazna.
1 x 10! CFU/g
. Il-kontenut minimu tal-addittiv
II-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva meta jintuza minghajr ma
jithallat ma’ mikroorganizmi
Celloli vijabbli ta’ Pediococcus pentosaceus DSM ohra bhala addittivi tal-furrajna:
14021 1 x 10% CFU/Kg ta’ materjal
frisk fmaterjal xi ftit difficli
II-metodu analitiku (") biex jinhazen fis-sajlo (%).
In-numerazzjoni tal-addittiv tal-ghalf: il- : Ghas-siku.r.e.zza:. huyva rakko-
metodu tat-tifrix permezz tal-agar MRS (EN mapdat i Jintuzaw il-protezz-
15786) joni ghall-imnifsejn u ghall-
ghajnejn u l-ingwanti waqt 1-
Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell fKamp mmaniggjar.
Pulsat (PFGE).

1k1010 Pediococcus Il-kompozizzjoni tal-addittiv Kull speci . Flistruzzjonijiet ~ tal-uzu tal-
pentosaceus DSM tal-anni- addittiv u tat-tahlita lesta
23688 Il-preparazzjoni ta’ Pediococcus pentosaceus DSM mali minn qgabel, indika l-kundizz-

23688 li fiha addittiv minimu ta’
1 x 10! CFU/g

II-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli ta’ Pediococcus pentosaceus DSM
23688

Il-metodu analitiku (*)

In-numerazzjoni tal-addittiv tal-ghalf: il-
metodu tat-tifrix permezz tal-agar MRS (EN
15786)

Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell fKamp
Pulsat (PFGE).

. Ghas-sikurezza:

jonijiet tal-hazna.

. Il-kontenut minimu tal-addittiv

meta jintuza minghajr ma
jithallat ma’ mikroorganizmi
ohra bhala addittivi tal-furrajna:
1 x 10® CFU[Kg ta’ materjal
frisk fmaterjal xi ftit difficli
biex jinhazen fis-sajlo (?).

huwa rakko-
mandat i jintuzaw il-protezz-
joni ghall-imnifsejn u ghall-
ghajnejn u l-ingwanti waqt 1-
immaniggjar.
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In-numru tal-

Isem

L-ispeci jew

Il-kontenut

[l-kontenut

identifikazz- id-detentur - Il-kompozizzjoni, il-formola kimika, id-deskrizzjoni, | . " L-eta minimu massimu L Tmiem il-perjodu
- . L-addittiv ; P il-kategorija . Dispozizzjonijiet ohra . L
joni tal-awtorizzazz- il-metodu analitiku talanmimal | Massima tal-awtorizzazzjoni
tal-addittiv joni CFUJkg ta’ materjal frisk
1k1011 — Pediococcus II-kompozizzjoni tal-addittiv Kull speci — — — 1. H-istruzzjonijiet tal-uzu tal- | 1-20 ta’ Frar 2024
pentosaceus DSM tal-anni- addittiv u tat-tahlita lesta
23689 mali minn qabel, indika I-kundizz-

ll-preparazzjoni ta’ Pediococcus pentosaceus DSM
23689 li fiha addittiv minimu ta’
1x10'" CFU/g

II-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli ta’ Pediococcus pentosaceus DSM
23689

Il-metodu analitiku (')

In-numerazzjoni tal-addittiv tal-ghalf: il-
metodu tat-tifrix permezz tal-agar MRS (EN
15786)

Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell fKamp
Pulsat (PFGE).

jonijiet tal-hazna.

2. Il-kontenut minimu tal-addittiv
meta jintuza minghajr ma
jithallat ma’ mikroorganizmi
ohra bhala addittivi tal-furrajna:
1 x 10® CFU/Kg ta’ materjal
frisk fmaterjal xi ftit difficli
biex jinhazen fis-sajlo (2).

3. Ghas-sikurezza: huwa rakko-
mandat i jintuzaw il-protezz-
joni ghall-imnifsejn u ghall-
ghajnejn u l-ingwanti waqt 1-
immaniggjar.

(") I1d-dettalji dwar il-metodi analiti¢i jinsabu fdan l-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza: http:|/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx

() Foragg facli biex jinhazen fis-sajlo: > 3 % karboidrati li jinhallu fil-materjal frisk. Foragg xi ftit difficli biex jinhazen fis-sajlo: 1,5 % — 3,0 % karboidrati li jinhallu fil-materjal frisk. Ir-Regolament (KE) Nru 429/2008. GU L 133, 22.5.2008,

p- 1.
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