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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda

responsabbilta ghall-kontenut tieghu

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1288/2004

ta' 1-14 ta' Lulju 2004

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(GU L 183M, 5.7.2006, p. 50)

Emendat minn:

> M2

» M3

> M4

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1812/2005 ta’ 1-4 ta’
Novembru 2005

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1018/2012
tal-5 ta’ Novembru 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1061/2013
tad-29 ta’ Ottubru 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1101/2013
tas-6 ta’ Novembru 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1109/2014
tal-20 ta’ Ottubru 2014

Nru

L 321M

L 307

L 289

L 296

L 301
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56

38
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dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ ¢erti addittivi u l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’
addittiv diga awtorizzat fl-ikel ta’ l-annimali
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1288/2004
ta' 1-14 ta' Lulju 2004

dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ ¢erti addittivi u 1-
awtorizzazzjoni provizorja ta’ wuzu ¢gdid ta’ addittiv diga
awtorizzat fl-ikel ta’ l-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara 1i kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 dwar addittivi fl-ikel ta’ l-annimali ('), kif emendat I-
ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1756/2002 (?) u b’ mod partikolari 1-
Artikolu 3, u I-Artikoli 9d(1) u 9e(1) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 70/524/KEE tipprovdi ghall-awtorizzazzjoni ta’ addit-
tivi sabiex jintuzaw fil-Komunita. L-addittivi msemmija fil-Parti
II ta’ 1-Anness C ta’ dik id-Direttiva jistghu jigu awtorizzati
minghajr limitu ta’ Zmien jekk jigu sodisfatti ¢erti kundizzjonijiet.

(2) L-uzu ta’ astaxanthin-rich Phaffia rhodozyma (ATCC 74219)
bhala kolorant ghas-salamun u trota gie awtorizzat provizorjament
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2316/98 (3).

(3)  Data gdida kienet sottomessa sabiex issahhah applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ghal dak il-kolorant. L-
evalwazzjoni turi li I-kundizzjonijiet li jinsabu fid-Direttiva
70/524/KEE ghal tali awtorizzazzjoni gew sodisfatti.

(4)  Il-Kumitat Xjentifiku ta’ 1-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi Uzati
fl-ghalf ta’ 1-Annimali ta’ 1-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-
Ikel (EFSA) ta opinjoni favorevoli fit-22 ta’ Jannar 2003 dwar I-
effikacita ta’ dak l-addittiv meta uzat fil-kategorija ta’ l-annimali
tas-salamun u tat-trota. F’ opinjoni ohra adottata fl-1 ta’ April
2004, 1-EFSA ikkonkludiet li l-hmira £ dak il-prodott mhux
organizmu haj u mhux mistenni li jikkawza kwalunkwe konse-
gwenzi fuq l-ambjent, taht I-istess kundizzjonijiet ta’ uzu imsem-
mija fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

(5)  L-uzu tat-tahlita mikro-organika ta’ Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) giet awtorizzata provizorjament ghaz-zriegh,
ghall-ewwel darba, bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1436/98 (*).

U L 270, ta’ 1-14.12.1970, p. 1.
GU L 265, tat-3.10.2002, p. 1.
GU L 289, tat-28.10.1998, p. 4.
GU L 191, tas-7.7.1998, p. 15.
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L-uzu tat-tahlita mikro-organika ta’ Saccharomyces cerevisiae
(CBS 493.94) giet awtorizzata provizorjament, ghall-ghoggiela,
ghall-ewwel darba, bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1436/98 u ghall-frat ghas-smin bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 866/99 (1).

L-uzu tat-tahlita mikro-organika ta’ Enterococcus faecium
(NCIMB 10415) giet awtorizzata provizorjament, ghall-frat,
ghall-ewwel darba, bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
866/99.

L-uzu tat-tahlita mikro-organika ta’ Enterococcus faecium (DSM
7134) u Lactobacillus thamnosus (DSM 7133) giet awtorizzata
provizorjament, ghall-ghoggiela, ghall-ewwel darba, bir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 2690/99 (3).

Giet sottomessa data gdida biex issahhah applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ghal dawk il-mikro-
organizmi. L-evalwazzjoni ta’ dawk l-applikazzjonijiet turi i 1-
kundizzjonijiet 1i jinsabu fid-Direttiva 70/524/KEE ghal tali awto-
rizzazzjonijiet gew sodisfatti.

Ghalhekk, l-uzu minghajr limitu ta’ Zmien ta’ dawk l-addittivi
ghandu jigi awtorizzat.

Minn barra dan, id-Direttiva 70/524/EEC tipprovdi ghall-awto-
rizzazzjoni fuq bazi provizorja ta’ uzu gdid ta’ addittiv li huwa
diga awtorizzat sabiex tigi koncessa ghall-perjodu ta’ mhux aktar
minn erba’ snin, soggetta ghal certi kundizzjonijiet.

L-uzu tat-tahlita mikro-organika ta’ Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415)) giet awtorizzata provizorjament, ghall-
ewwel darba, ghall-hannus (piglets) bir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1411/99 (3), ghal ghoggiela u tigieg ghas-smin bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1636/99 (*) u ghad-dund-
jani ghas-smin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1801/2003 (5).

Giet sottomessa data gdida biex issahhah applikazzjonijiet sabiex
tigi estiza l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’ dak l-addittiv lill-klieb.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet 1i jinsabu fid-Direttiva
70/524/KEE ghal tali awtorizzazzjoni gew sodisfatti.

L-EFSA tat opinjoni favorevoli fil-15 ta’ April 2004 dwar is-
sigurta ta’ dak l-addittiv meta uzat fil-kategorija ta’ l-annimali
tal-klieb, taht il-kundizzjonijiet ta’ 1-uzu li jinsabu fl-Anness II
ta’ dan ir-Regolament.

Ghalhekk, l-uzu ta’ Enterococcus faecium, kif specifikat fl-
Anness 11, ghandu jigi awtorizzat ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn erba’ snin.

L-evalwazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet turi 1li certi proceduri
ghandhom jkunu mehtiega sabiex jipprotegu l-haddiema milli
jkunu esposti ghall-addittivi msemmija fl-Annessi I u II ta’ dan
ir-Regolament. Tali protezzjoni ghandha tkun assikurata billi tigi
applikata d-Direttiva tal-Kunsilll 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju
1989 dwar l-introduzzjoni tal-mizuri li jinkoragixxu miljoramenti
fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (¢).

(") GU L 108, tas-27.4.1999, p. 21.

(?) GU L 326, tat-18.12.1999, p. 33.

() GU L 164, tat-30.6.1999, p. 56.

() GU L 194, 27.7.1999, p. 17.

() GU L 264, tal-15.10.2003, p. 16.

(®) GU L 183, 29.6.1989, p. 1. (Direttiva emendata mir-Regolament (KE) Nru
1882/2003 tal-Parlament ta' 1-Unjoni Ewropea u tal-Kunsill (GU L 284,
31.10.2003, p. 1).
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(17)  Il-mizuri pprovduti £ dan ir-Regolament huma konformi ma’ 1-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha ta’ 1-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT

Artikolu 1

It-tahlit 1i jaqa’ taht il-grupp ta’ “Koloranti, inkluzi pigmenti” u “Mikro-
organizmi”, kif imsemmi fl-Anness I, huwa awtorizzat ghall-uzu
minghajr limitu ta’ zmien bhalha addittivi f* nutrizzjoni ta’ l-annimali
taht il-kundizzjonijiet li jinsabu f' dak I-Anness.

Artikolu 2

It-tahlita li taqa’ taht il-grupp tal-“mikro-organizmi”, kif imsemmija fl-
Anness I, hija awtorizzata provizorjament ghall-uzu bhalha addittiv fin-
nutrizzjoni ta’ l-annimali taht il-kundizzjonijiet 1i jinsabu f dak I-
Anness.

Artikolu 3
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dik tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u huwa direttament applikabbli
fl-Istati Membri kollha.



ANNESS 1

Speci jew kate-

Kontenut
minimu

Kontenut massimu

Tmiem tal-perjodu

Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni gorija ta’ Eta massima Dispozizzjonijiet ohra ta’
l-annimal l-awtorizzazzjoni
mg/kg ta’ l-ikel kollu ta’ l-annimali
Koloranti, inkluzi pigments
1. Carotenoids u xanthophylls
E 161(z) Astaxantin-rich | Biomass  ikkonc¢entrat  tal-hmira | Salamun — — 100 [l-kontenut massimu huwa | Minghajr limitu
Phaffia Rhodo- | Phaffia rhodozyma (ATCC 74219), espress bhalha astaxanthin. ta’ zmien
zyma magqtula, ‘li jkollha ghgll-anqas 40 g Uzu permess biss mill-et ta’ sitt
(ATCC 74219) asta.anthm kull kllogramm ta xhur il quddiem.
addittiv u b’kontenut massimu ta’ . , o
ethoxyquin ta’ 2 000 mg/kg It-tahhta} ta ._l-addlttlv mal- cant-
haxanthin hija permessa basta li
l-kon¢entrazzjoni totali ta' asta-
xanthin u canthaxanthin ma
tagbizx 100 mg/kg fl-ikel kollu
ta’ l-annimali.
Kontenut  Ethoxyquin  ghandu
jkun iddikjarat.
Trota — — 100 Il-kontenut massimu huwa | Minghajr limitu

espress bhalha astaxanthin.

Uzu permess biss mill-eta ta’ sitt
xhur ’il quddiem.

It-tahlita ta’ l-addittiv mal- cant-
haxanthin hija permessa basta li
I-kon¢entrazzjoni totali ta' asta-
xanthin u canthaxanthin ma
tagbizx 100 mg/kg fl-ikel kollu
ta’l-annimali.

Kontenut  Ethoxyquin
jkun iddikjarat.

ghandu

ta’ zmien

PI0T 1101 — LIN — 88C1U¥00T

100100

S



Speci jew kate-

Kontenut

. Kontenut massimu
minimu

Tmiem tal-perjodu

Nru KE Addittiv Formola kimika, deskrizzjoni gorija ta’ Eta massima Dispozizzjonijiet ohra ta’
l-annimal l-awtorizzazzjoni
CFU/kg ta’ l-ikel kollu ta’ I-annimali
Mikro-organizmi
E 1702 Saccharomyces | Preparazzjoni ta’  Saccharomyces | Zriegh — 5% 107 »M2 — <« | Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ 1- | Minghajr limitu
cerevisiae cerevisiae 1i fih minimu ta’ 5 x 10° addittivi u is-sustanza ta’qabel | ta’ zmien
NCYC Sc 47 CFU/g addittiv it-tahlit, indika t-temparatura ta’
hazna, il-perjodu ta’ kemm tista’
ddum il-hazna u l-istabilita ghall-
pelleting.
Y MS
vB
E 1705 »M3 — <« | Preparazzjoni ta’  Enterococcus | Ghoggiela 6 xhur 1 x 10° 6,6 x 10° Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I- | Minghajr limitu
faecium li fih minimu addittivi u s-sustanza ta’ qabel | ta’ zmien
Forma mikroenkapsulata: it-tahlit, indika t-temparatura ta’
10 . hazna, il-perjodu ta’ kemm tista’
1> 1077 CFU/g addittiv ddum il-hazna u l-istabilita ghall-
Forma mrammla: pelleting.
3,5 x 1010 CFU/g addittiv Forma mrammla li ghandha tigi
uzata esklussivament minn
sostitut ghall-halib.
E 1706 »M4 — <« | Tahlita ta’: Ghoggiela 4 xhur 1 x10° 5 x 107 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ 1- | Minghajr limitu
Enterococcus faecium li fih minimu addittivi u s-sustanza ta’ qabel | ta’ Zzmien
ta’: 7 x 10° CFU/g it-tahlit, indika t-temparatura ta’
hazna, il-perjodu ta’ kemm tista’
>PM4 — 4 |uta’ ddum il-hazna u l-istabilita ghall-
= pelleting.
Lactobacillus rhamnosus contenant
au moins: 3 x 10° CFU/g
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ANNESS 11

Speci jew kate-

Kontenut
minimu

Kontenut massimu

Tmiem tal-perjodu

Nru Addittiv Formola kimika, deskrizzjoni gorija ta’ Eta massima Dispozizzjonijiet ohra ta’
I-annimal l-awtorizzazzjoni
CFU/kg ta’ l-ikel kollu ta’ l-annimali
Mikro-organizmi
13 Enterococcus Preparazzjoni  ta’  Enterococcus | klieb — 1 x10° 1 x 1010 Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I- | [A compléter par
faecium faecium li fih minimu ta’: addittivi u s-sustanza ta’ qabel | le service
DSM10663/ Forma trab u mrammla: it-tahlit, indika t-temparatura ta’ | publiant I’acte

NCIMB 10415

3,5x10'0 CFU/g ta’ addittiv
Forma miksija:
2,2x10'0 CFU/g ta’ addittiv
Forma likwida:
1x10'° CFU/ml ta’ addittiv

hazna, il-perjodu ta’ kemm tista’
ddum il-hazna u l-istabilita ghall-
pelleting.

au J.O: 4 ans a
partir de I’entrée
en vigueur du ce
réglement]
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