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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/961
tas-7 ta’ Gunju 2017

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 bhala addittiv tal-

ghalf ghall-hnienes miftuma u ta’ uzu gdid taghha fl-ilma tax-xorb ghall-hnienes miftuma u ghat-

tigieg tas-simna, u li jemenda r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005 u r-Regolament

ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 (detentur tal-awtorizzazzjoni Evonik
Nutrition & Care GmbH)

(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 partikulari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet ghall-ghoti tat-tali l-awtorizzazzjoni u l-proceduri ghal dan. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  Il-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 giet awtorizzata minghajr limitu taz-Zmien skont id-Direttiva
tal-Kunsill 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes miftuma permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 2036/2005 (}). Wara dik il-preparazzjoni ddahhlet fir-Registru tal-Addittivi tal-Ikel bhala prodott
ezistenti skont l-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Dik il-preparazzjoni giet awtorizzata
ghat-tigieg tas-simna permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 (¥).

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqu applikazz-
jonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 bhala addittiv tal-ghalf
fl-ghalf ghall-hnienes miftuma u ghal uzu gdid taghha fl-ilma tax-xorb ghall-hnienes miftuma u ghat-tigieg tas-
simna. L-applikant talab i l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”. Mal-applikazz-
jonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tad-9 ta’ April 2014 (%), tad-29 ta’ April 2015 (°) u tat-8 ta’ Settembru 2015 (), I-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (minn hawn il quddiem imsejha “I-Awtorita”) ikkonkludiet li, bil-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu, il-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 ma taffettwax hazin lil sahhet l-annimali, lil
sahhet il-bniedem jew lill-ambjent. Fl-opinjoni taghha tad-29 ta’ April 2015, I-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-
addittiv ghandu I-potenzjal itejjeb il-prestazzjoni Zooteknika tal-hnienes miftuma meta jintuza fl-ghalf. Fl-opinjoni
taghha tat-8 ta’ Settembru 2015, l-Awtorita kkonkludiet ukoll li, meta l-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium
CECT 4515 tintuza fl-ilma tax-xorb ghall-hnienes miftuma u ghat-tigieg tas-simna, din hija effikaci dagskemm hi
meta tintuza fl-ghalf. L-Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg ta’ wara t-
tqeghid fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li
baghat il-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  l-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 turi li ntlahqu l-kundizzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant jenhtieg li l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament.

() GUL268,18.10.2003, p. 29. )

(%) 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005 tal-14 ta’ Dicembru 2005 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ ¢erti addittivi fl-
ghalf u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzu ¢did ta’ ¢erti addittivi li digd huma awtorizzati fl-ghalf (GU L 328, 15.12.2005, p. 13).

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 tal-5 ta’ Settembru 2011 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni Evonik
Nutrition & Care GmbH) (GU L 229, 6.9.2011, p. 7).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3672.

() EFSA Journal 2015;13(5):4111.

(') EFSA Journal 2015; 13(9):4232.
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(6)  Minhabba li ged tinghata awtorizzazzjoni gdida skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005 jenhtieg li jigi emendat kif xieraq. Barra minn hekk, jenhtieg li mal-awtoriz-
zazzjoni ezistenti tal-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 ghat-tigieg tas-simna moghtija fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 jizdied uzu gdid fl-ilma tax-xorb permezz
ta’ emenda fdak ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni.

(7)  Minhabba li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni, jixraq li jinghata perjodu tranzitorju biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li ggib maghha l-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

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

funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali
bil-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Emenda fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005

Fl-Anness [ tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005, qed tithassar l-entrata E 1713 dwar 1-Enterococcus
faecium CECT 4515.

Artikolu 3
Emenda fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 qed jinbidel bl-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 4
Mizuri tranzitorji
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u I-ghalf li jkun fih dik il-preparazzjoni li jkunu mmanifatturati u ttikkettati gabel
it-28 ta’ Dicembru 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel it-28 ta’ Gunju 2017 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.
Artikolu 5

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Gunju 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I
1I- 1I- 1I- 1I-
kontenut | kontenut | kontenut | kontenut
tlan_llélérﬂlrg_ deltiilntqu;dt_al- Il-kompozizzjoni, il- L-ispeci jew Leta [IINIMU -] MASSImU |- iR ) massimu Tmiem il-
kazzjoni tak- | awtorizzaz- L-addittiv formula kimika, id-deskriz- | il-kategorija massima CFU ghal kull kilo- Dispozizzjonijiet ohrajn perjodu tal-
addittiy o zjoni u l-metodu analitiku | tal-annimal gramm ta’ ghalf shih CFU ghal kull litru ta’ awtorizzazzjoni

b’kontenut ta’ ndewwa

ta’12 %

ilma tax-xorb

Il-kategorija tal-addittivi zooteknici. Il-grupp funzjonali: l-istabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Kompozizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni tal-Entero-
coccus  faecium  CECT
4515 i jkun fiha mi-
nimu ta’ 1 x 10° CFU
ghal kull gramma ta’ ad-
dittiv fforma solida

Karatterizzazzjoni tas-sus-
tanza attiva

Ie-celloli vijabbli tal-En-
terococcus  faecium CECT
4515

Metodu analitiku (*)

L-enumerazzjoni:  me-
todu tat-tifrix fuq dixx
bl-uzu tal-agar eskulin
azid tal-acidu biljari (EN
15788)

L-identifikazzjoni: l-elet-
troforezi bil-gell fkamp
pulsat (il-PFGE)

[l-hnienes
miftuma

1x10° —

5x108 —

. Ghall-uzu

. L-addittiv jista’ jintuza

fl-ilma tax-xorb.

. Fl-istruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qa-
bel, ghandha tigi indi-
kata l-istabbilta fl-ilma
tax-xorb.

. Flistruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qa-
bel, ghandhom jigu in-
dikati l-kundizzjonijiet
tal-hzin u l-istabbilta
ghat-tishin.

tal-addittiv
fl-ilma tax-xorb,
ghandu jigi zgurat it-
tixrid omogenju tal-
addittiv.

. Ghall-uzu fil-kaz ta’

hnienes miftuma li ma
jkunux  jiznu  iktar
minn 35 kilogramma.

1t-28 ta’ Gunju
2027

£10T°9°8

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-||

6/sv1 1



In-numru Isem id-
ta’ identifi- | detentur tal-
kazzjoni tal- | awtorizzaz-
addittiv zjoni

L-addittiv

ll-kompozizzjoni, il-
formula kimika, id-deskriz-
zjoni u l-metodu analitiku

L-ispeci jew
il-kategorija
tal-annimal

L-eta
massima

1- 1- 1l- 1-
kontenut | kontenut | kontenut | kontenut
minimu massimu minimu massimu

CFU ghal kull kilo-
gramm ta’ ghalf shih CFU ghal kull litru ta’

b’kontenut ta’ ndewwa
ta’12 %

ilma tax-xorb

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

6. Ghall-utenti

tal-addit-
tiv.  u  tat-tahlitiet
lesti minn qabel, l-ope-
raturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistab-
bilixxu l-proceduri
operattivi u  l-mizuri
organizzattivi  sabiex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali tal-uzu tagh-
hom. Meta dawk ir-
riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati jew
jitnaqqsu kemm jista’
jkun bit-tali proceduri
u bit-tali mizuri, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali,
inkluz  il-protezzjoni
tan-nifs u l-protezzjoni

tal-gilda.

(1) Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza ghall-Addittivi tal-Ghalf: https://ec.europa.euljrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANNESS 11
“ANNESS
1I- II-
In-numra | Tsem id- kontenut | kontenut
ta’ identi- | detentur Il-kompozizzjoni, il-formula L-ispeci jew il- Leta nimu fnassimu Tmiem il-
fikazzjoni | tal-awto- L-addittiv kimika, id-deskrizzjoni u l-metodu | kategorija tal- - CFU ohal kull kil Dispozizzjonijiet ohrajn perjodu tal-
tal- rizzaz- analitiku annimal fnassima shal i Ko awtorizzazzjoni
dditti o gramm ta’ ghalf shih
adaittiv yom bkontenut ta’ ndewwa
ta’ 12 %
Il-kategorija tal-addittivi zooteknici. Il-grupp funzjonali: l-istabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana
4b1713 | Evonik | Enterococcus Kompozizzjoni tal-addittiv It-tigieg tas- — 1x10° — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv | 1s-26 ta’ Set-
Nutrition | faecium Preparazzjoni  tal-Enterococcus simna u tat-tahlitiet lesti minn qgabel, ghand- | tembru 2021
& Care - - ' hom jigu indikati l-kundizzjonijiet tal-
CECT 4515 CECT 4515 li jkun fih g X Jon)
GmbH Jaecium ren e hzin u l-istabbilta ghat-tishin.

minimu ta’ 1 x 10° CFU ghal
kull gramma ta’ addittiv

Forom solidi

Karatterizzazzjoni  tas-sustanza

attiva

Ie-celloli vijabbli tal-Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Metodu analitiku (1)

L-enumerazzjoni: metodu tat-
tifrix fuq dixx bl-uzu tal-agar
eskulin azid tal-acidu biljari
(EN 15788)

L-identifikazzjoni:  l-elettrofo-

rezi bil-gell fkamp pulsat (il-
PFGE)

. L-uzu huwa permess fghalf li fih wie-

hed mill-koccidjostatiki awtorizzati li
gejjin: is-sodju tal-monensina, id-dikla-
zuril, in-nikarbazin, id-dekokinat, il-klo-
ridrat tar-robenidina, is-sodju tas-sem-
duramicina, in-narasin, is-sodju tas-
salinomicina, il-lazalo¢id A-sodju jew I-
ammonju  tan-narasin/tan-nikarbazin
jew tal-maduramicina.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operattivi u l-mizuri orga-
nizzattivi sabiex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali tal-uzu taghhom. Meta dawk ir-
riskji ma jkunux jistghu jigu eliminati
jew jitnaggsu kemm jista’ jkun bit-tali
proceduri u bit-tali mizuri, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni per-
sonali, inkluz il-protezzjoni tan-nifs u l-
protezzjoni tal-gilda.

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

In-numru | Isem id-
ta’ identi- | detentur
fikazzjoni | tal-awto- L-addittiv
tal- rizzaz-
addittiv zjoni

Il-kompozizzjoni, il-formula
kimika, id-deskrizzjoni u l-metodu
analitiku

L-ispeci jew il-
kategorija tal-
annimal

L-eta
massima

1-
kontenut
minimu

1-
kontenut
massimu

CFU ghal kull litru ta’
ilma tax-xorb

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Il-kategorija tal-addittivi Zooteknii.

Il-grupp funzjonali: l-istabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana

4b1713 | Evonik Enterococcus
Nutrition | faecium
& Care
CECT 451
GmbH o1

Kompozizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni tal-Enterococcus
faecium CECT 4515 li jkun fiha
minimu ta’ 1 x 10° CFU ghal
kull gramma ta’ addittiv

Forom solidi

Karatterizzazzjoni  tas-sustanza

attiva

I¢-celloli vijabbli tal-Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Metodu analitiku ()

L-enumerazzjoni: metodu tat-
tifrix fuq dixx bl-uzu tal-agar
eskulin azid tal-acidu biljari
(EN 15788)

L-identifikazzjoni: l-elettrofo-

rezi bil-gell fkamp pulsat (il-
PFGE)

It-tigieg tas-
simna

5x 108

. L-addittiv jista’ jintuza fl-ilma tax-xorb.

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv

u tat-tahlitiet lesti minn gabel, ghandha
tigi indikata l-istabbilta fl-ilma tax-xorb.

. Ghall-uzu tal-addittiv fl-ilma tax-xorb,

ghandu jigi zgurat it-tixrid omogenju
tal-addittiv.

. L-uzu huwa permess fghalf li fih wie-

hed mill-koccidjostatiki awtorizzati li
gejjin: is-sodju tal-monensina, id-dikla-
zuril, in-nikarbazin, id-dekokinat, il-klo-
ridrat tar-robenidina, is-sodju tas-sem-
duramicina, in-narasin, is-sodju tas-
salinomicina, il-lazalo¢id A-sodju jew 1-
ammonju  tan-narasin/tan-nikarbazin
jew tal-maduramicina.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operattivi u l-mizuri orga-
nizzattivi sabiex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali tal-uzu taghhom. Meta dawk ir-
riskji ma jkunux jistghu jigu eliminati
jew jitnagqgsu kemm jista’ jkun bit-tali
proceduri u bit-tali mizuri, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni per-
sonali, inkluz il-protezzjoni tan-nifs u l-
protezzjoni tal-gilda.

[t-28 ta’ Gunju
2027

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza: 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) 2017/961 tas-7 ta' Ġunju 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta' preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 bħala addittiv tal-għalf għall-ħnienes miftuma u ta' użu ġdid tagħha fl-ilma tax-xorb għall-ħnienes miftuma u għat-tiġieġ tas-simna, u li jemenda r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2036/2005 u r-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 887/2011 (detentur tal-awtorizzazzjoni Evonik Nutrition &amp; Care GmbH) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

