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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/930
tal-31 ta’ Mejju 2017

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM 11798 tal-
familja Coriobacteriaceae bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha ta’ tjur u li jemenda r-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1016/2013

(Test b'rilevanza 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-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 9(2) u l-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghal uzu gdid ta’
preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM 11798 tal-familja Coriobacteriaceae, u ghal emenda tat-termini
tal-awtorizzazzjoni attwali ghall-hniezer moghtija permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 1016/2013 (%). Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, u ntbaghtet ukoll id-dejta rilevanti li tappogga t-talba ghall-emenda.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM
11798 tal-familja Coriobacteriaceae bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha ta’ tjur, li ghandha tigi kklassifikata
fil-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u l-modifika tat-termini tal-awtorizzazzjoni attwali ghall-hniezer li
jestendu l-uzu ghat-trikotecene tal-mikotossini kollha.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-7 ta’ Dicembru 2016 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM
11798 tal-familja Coriobacteriaceae ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew
l-ambjent. L-Awtorita rrikonoxxiet li l-preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM 11798 tal-familja
Coriobacteriaceae  ghandha l-kapacita li tnaqqas id-deossinivalenol (DON) minn ghalf ikkontaminat. Hija
kkonkludiet li l-preparazzjoni ghandha l-kapacita li tnaqqas il-grupp tal-epossidu-12, 13 fghadd ta’ trikoteceni
rapprezentattivi u fmikotossini ohra tal-istess tip strutturali, irrispettivament mill-ispe¢i jew mill-kategorija tal-
annimal li jirc¢ievi I-ghalf ikkontaminat. L-Awtorita ma tqisx li hemm bZonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv fl-ghalf, fl-ghalf li
gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Sabiex ikun permess l-uzu tal-addittiv ma’ trikoteceni ohrajn, huwa xieraq li jigi emendat ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 1016/2013.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM 11798 tal-familja Coriobacteriaceae turi li 1-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, l-Ikel u I-Ghalf,

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1016/2013 tat-23 ta’ Ottubru 2013 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ razza ta’ mikroorganizmu DSM 11798 tal-familja Coriobacteriaceae bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer (GU L 282,
24.10.2013, p. 36).

(*) EFSA Journal 2017;15(1):4676.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness I, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp

funzjonali “sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf permezz tal-mikotossini”, hija awtorizzata bhala addittiv
fl-ghalf tal-annimali soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1016/2013

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1016/2013 jigi sostitwit bl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-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, il-31 ta’ Mejju 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

, . Kontenut Kontenut
Numru ta’ | Isem id- s X Trmiem il-
identifi- detentur o - Spedi jew nimu fmasstmu .
L - Kompozizzjoni, formula kimika, . s . L . perjodu tal-
kazz-joni | tal-awto- Addittiv MR - kategorija | Eta massima , Dispozizzjonijiet ohrajn .
. deskrizzjoni, metodu analitiku . CFU/kg ta’ ghalf komplet awtorizz-
tal- rizzaz- ) tal-annimal
addittiv Zioni b’kontenut ta’ ndewwa ta’ azzjoni
) 12 %
Kategorija tal-addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf permezz tal-mikotossini: trikoteceni.
1m01 — Ir-razza ta’ mik- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — 1,7 x 108 — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addit- 1-
roorganizmu Preparazzioni ta’ razza ta’ mik- | Kollha ta tiv u tat-tahlitiet lesti minn qabel, | 21 ta’ Gunju
DSM 11798 tal- P ) tjur ghandhom jigu indikati I-kundizzjo- 2027

familja Coriobacte-

riaceae

roorganizmu DSM 11798 tal-
familja Coriobacteriaceae li fiha
minimu ta’ 5 x 10° CFU/g tal-
addittiv.

Forma solida

Karatterizzazzjoni  tas-sustanza

attiva

Celloli vijabbli ta”: Ir-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae

Metodu analitiku (1)

L-enumerazzjoni tar-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae: il-
metodu “pour plate” bl-uzu ta’
agar VM issupplimentat bil-
Oxyrase.

L-identifikazzjoni tar-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae:
Elettroforezi  bil-Gell fKamp
Pulsat (PFGE)

nijiet tal-hazna u l-istabbilta tat-trat-
tament bis-shana.

. L-uzu tal-addittiv huwa permess fil-

materjali li jinhadmu fl-ikel u fl-
ghalf li jikkonformaw mal-legizlaz-
zjoni tal-Unjoni Ewropea dwar sus-
tanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-an-
nimali.

. L-uzu huwa permess fghalf li jkun

fih il-koccidjostati awtorizzati li gej-
jin: in-narasin/in-nikarbazin, is-sodju
tas-salinomicina, is-sodju tal-mo-
nensina, il-kloridrat tar-robenidina,
id-diklazuril, in-narasin jew in-ni-
karbazin.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahli-

tiet lesti minn qabel, l-operaturi tan-
negozju tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu tieghu. Meta dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati jew im-
naqgsa ghall-minimu bi proceduri
u b'mizuri ta’ dan it-tip, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn gabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir ta’ protez-
zjoni personali, inkluz il-protezzjoni
tan-nifs.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANNESS 11
“ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speci iew kate- minimu massimu Trmiem il-
identifikaz- | detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, pect )¢ Eta T . .

o h Addittiv P - gorija tal- . , Dispozizzjonijiet ohrajn perjodu tal-
zjoni tal- | awtorizzaz- deskrizzjoni, metodu analitiku nnimal massima | CFUkg ta’ ghalf komplet awtorizzazzioni
addittiv zjoni b’kontenut ta’ ndewwa ta’ )

12 %
Kategorija tal-addittivi teknologici. Grupp funzjonali: sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf permezz tal-mikotossini: trikotecene.
1m01 — Ir-razza ta’ mik- | Kompozizzjoni tal-addittiv Hniezer — 1,7 x 108 — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal- | It-13 ta’ No-

roorganizmu
DSM 11798 tal-
familja Coriobacte-
riaceae

Preparazzjoni ta’ razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae li
fiha minimu ta’ 5 x 10°
CFU/g tal-addittiv.

Forma solida

Karatterizzazzjoni  tas-sustanza

attiva

Celloli vijabbli ta’: Ir-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae

Metodu analitiku ()

L-enumerazzjoni tar-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja Coriobacteriaceae: il-
metodu tat-tferrigh bl-uzu
tal-VM agar issupplimentat
bil-Oxyrase.

L-identifikazzjoni tar-razza ta’
mikroorganizmu DSM 11798
tal-familja  Coriobacteriaceae:
Elettroforezi bil-Gell fKamp
Pulsat (PFGE)

. Ghall-utenti

addittiv u tat-tahlitiet lesti minn
gabel, ghandhom jigu indikati 1-
kundizzjonijiet tal-hazna u l-is-
tabbilta tat-trattament bis-shana.

. L-uzu tal-addittiv huwa permess

fil-materjali li jinhadmu fl-ikel
u fl-ghalf li jikkonformaw mal-
legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea
dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-
ghalf tal-annimali.

tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel, l-ope-
raturi  tan-negozju  tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proce-
duri operattivi u mizuri organiz-
zattivi sabiex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw mill-uzu
tieghu. Meta dawk ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati jew
imnaggsa kemm jista’ jkun per-
mezz ta’ proceduri u mizuri
bhal dawn, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom jin-
tuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz protezzjoni
ghan-nifs.

vembru 2023

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/930 tal-31 ta' Mejju 2017 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta' preparazzjoni ta' razza ta' mikroorganiżmu DSM 11798 tal-familja Coriobacteriaceae bħala addittiv fl-għalf għall-ispeċijiet kollha ta' tjur u li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 1016/2013 (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

