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tal-25 ta' April 2008

dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 429/2008
tal-25 ta' April 2008

dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward

tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta' applikazzjonijiet u
l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta' addittivi fl-ghalf

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

Definizzjonijiet

Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghall-fini ta' dan
ir-Regolament:

(1) “annimali domesti¢i u annimali ohra li ma jipproducux ikel” tfisser
annimali li jappartjenu ghall-ispec¢i li normalment jigu mitmugha,
mghammra jew mizmuma, izda mhux ikkonsmati min-nies,
minbarra z-zwiemel;

(2) “spe¢i minuri” tfisser annimali li jipproducu l-ikel barra l-bovini
(annimali tal-halib u tal-laham, inkluz 1-ghoggiela), in-nghag (anni-
mali ghal-laham), hniezer, tigieg (inkluz tigieg tal-bajd), dundjani
u hut li jappartjenu ghas-Sal/monidae.

Artikolu 2
L-applikazzjoni

1. Kull applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' xi addittiv ta' 1-ghalf,
kif hemm provdut fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
ghandha tigi sottomessa permezz tal-formola moghtija fl-Anness I.

Ghandu jkollha maghha dossier kif hemm provdut fl-Artikolu 3 (minn
issa ‘1 quddiem “id-dossier”), bid-dettalji u d-dokumenti msemmija
fl-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

2. Qabel l-adozzjoni ta’ formati standard tad-data skont 1-Artikolu 39f
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ('), l-applikazzjoni u d-dossier ghandhom jitressqu
bis-sistema ta’ sottomissjoni elettronika pprovduta mill-Kummissjoni,
b’format elettroniku li jippermetti t-tnizzil, l-istampar u t-tiftix
tad-dokumenti. Wara l-adozzjoni tal-formati standard tad-data skont
l-Artikolu 39f tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, l-applikazzjoni u
d-dossier ghandhom jitressqu bis-sistema ta’ sottomissjoni elettronika
pprovduta mill-Kummissjoni skont dawk il-formati standard tad-data.

(") Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002
tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-principji generali u I-htigijiet tal-ligi
dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistab-
bilixxi l-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002.
p- D).
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Artikolu 3

Id-dossier

1. Id-dossier ghandu juri b'mod adegwat u suffi¢jenti 1i l-addittiv ta'
l-ghalf jissodisfa 1-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni 1i hemm
provdut dwarhom fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

2. Ir-rekwiziti generali ghall-preparazzjoni u l-prezentazzjoni
tad-dossier ghandhom ikunu kif stipulati fl-Anness II.

Ir-rekwiziti spe¢ifici 1i jridu jigu sodisfatti mid-dossier, fil-kaz ikkon-
¢ernat, ghandhom ikunu kif stipulati fl-Anness III.

It-tul taz-zmien minimu ghall-istudji fit-tul ghandu jkun kif stipulat
fl-Anness IV.

3.  B'deroga mill-paragrafu 2, l-applikant jista' jissottometti dossier i
ma jissodisfax ir-rekwiziti 1i hemm provdut dwarhom fil-paragrafu 2,
dejjem jekk jaghti gustifikazzjoni ghal kull element li ma jikkonformax
ma' dawn ir-rekwiziti.

Artikolu 4

Mizuri tranzizzjonali

1. Fil-kaz ta' l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni sottomessi
qabel id-data ta' dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament l-Anness ghad-
Direttiva 87/153/KEE ghandu jibga' japplika.

2. Ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni sottomessi qabel
il-11 ta' Gunju 2009 l-applikanti jistghu jaghzlu li jibqghu japplikaw
it-Tagsimiet III u IV tal-Partijiet I u II ta' 1-Anness ghad-Diret-
tiva 87/153/KEE minflok il-punti 1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3, 2.24,
3.3, 3.4, 413, 414, 423, 424, 53, 54, 6.3, 64, 73, 74, 83
u 8.4 ta' l-Anness III u minflok id-dispozizzjonijiet stipulati
fil-kolonna “Tul taz-zmien minimu ghall-istudji ta' effikacja fit-tul”
tat-tabelli ta' 1-Anness IV.

Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata
mill-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament
applikabbli fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

IL-FORMOLA TA' L-APPLIKAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 2(1)

U D-DATA AMMINISTRATTIVA

FORMOLA TA' L-APPLIKAZZJONI

KUMMISSJONI EWROPEA

IL-HARSIEN TAS-SAHHA U TAL-KONSUMATUR
DIRETTORAT GENERALI

(Indirizz)

Suggett: Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' xi addittiv ta' l-ikel skond
ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

O Awtorizzazzjoni ta' addittiv ta' I-ikel jew uzu gdid ta' addittiv ta' I-ikel
(Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003)

O Awtorizzazzjoni ta' prodott ezistenti (Artikolu 10(2) jew 10(7)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003)

O Modifikazzjoni ta' awtorizzazzjoni ezistenti (Artikolu 13(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003)

O Tigdid ta' awtorizzazzjoni ghal addittiv ta' l-ghalf (Artikolu 14
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003)

O Awtorizzazzjoni urgenti (Artikolu 15  tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003)

(Jekk joghgbok indika billi timmarka wahda mill-kaxxi)

L-Applikant(i) u/jew ir-Rapprezentant(i) tieghu/taghha fil-Komunita (Arti-
kolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003), skond il-kondizzjonijiet
mehtiega fl-Artikolu 7(3)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 (isem,
INAITIZZ 1oviiiireiiinieeieireeie e es e eeseseaesesesaasesesassesasassesesassesassssesesassasasessas )

qed jissottometti(/u) l-applikazzjoni prezenti sabiex jikseb awtorizzazzjoni
ghall-prodott 1i gej bhala addittiv fl-ghalf:

Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni ta' l-addittiv

Isem l-addittiv (karatterizzazzjoni tas-sustanza(/i) attiva jew l-agent(i) kif
imfissra fis-subsezzjonijiet 2.2.1.1 u 2.2.1.2 ta' I-Anness II):

Isem kummercjali (jekk jixraq ghall-awtorizzazzjonijiet —marbuta
mad-detentur):
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fil-kategorija/i u grupp/i funzjonali ta' 1-addittivi (') (lista):

Isem id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni: (Artikolu 9(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003)

Dan l-addittiv diga gie awtorizzat fil-legizlazzjoni dwar 1-ghalf
bid-Direttiva .../.../(E)KE jew Regolament (KE) Nru .../... bin-numru
... bhala (kategorija addittiva)

Dan l-addittiv diga gie awtorizzat fil-legizlazzjoni dwar l-ikel bid-Direttiva
.../...(E)KE jew ir-Regolament (KE) Nru .../... bin-numru ... bhala

Jekk il-prodott hu maghmul minn, fih jew gie prodott minn Organizmu li
hu Modifikat Genetikament (GMO), jekk joghgbok aghti l-informazzjoni li
gejja:

O identifikatur uniku (Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 65/2004 (%)
(fejn jixraq):

O jew id-dettalji ta' xi awtorizzazzjoni moghtija skond ir-Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 1829/2003 (3):

O jew id-dettalji ta' kull applikazzjoni pendenti ghal awtorizzazzjoni
skond ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003:

(") Ghall-grupp funzjonali “addittivi zooteknici ohra” taht il-kategorija ta' 1-addittivi Zootek-
ni¢i, ghandu jkun mehtieg li tigi definita sew liema funzjoni hi mfittxa ghall-addittiv.

() GU L 10, 16.1.2004, p. 5.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru. 298/2008 (GU L 97, 9.4.2006, p. 64).
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1.2.  Kondizzjonijiet dwar l-uzu
1.2.1. Uzu foggetti ta' I-ikel kompluti

Speci jew kategorija ta' annimali:

Doza minima (jekk jixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita (*) jew unitajiet i
jiffurmaw kolonji (CFU) jew ml/kg ta' oggetti ta' l-ikel kompluti b'kon-
tenut umdu ta' 12 %

Doza massima (jekk jixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita jew CFU jew
ml/kg ta' oggetti ta' l-ikel kompluti b'’kontenut umdu ta' 12 %

Ghall-ghalf likwidu d-dozi minimi u massimi jistghu jigu mfissra ghal kull
litru.

1.2.2. Uzu fl-ilma

Id-doza minima (jekk tixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita jew CFU jew
ml/l ta' ilma

Doza massima (jekk jixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita jew CFU jew
ml/1 ta' ilma

1.2.3. Kondizzjonijiet specjali dwar l-uzu (jekk jixraq)

Speci jew kategorija ta' annimali:

(%) Id-definizzjoni ta' “Unita” ghandha tigi provduta mill-applikant.
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Doza minima (jekk jixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita jew CFU/kg ta'
oggetti ta' I-ikel kumplimentari b'kontenut umdu ta' 12 %

Doza massima (jekk jixraq): mg jew Unitajiet ta' attivita jew CFU/kg ta'
oggetti ta' I-ikel kumplimentari b'kontenut umdu ta' 12 %

Ghall-ghalf likwidu d-dozi minimi u massimi jistghu jigu mfissra ghal kull
litru.

Kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet dwar l-uzu (jekk jixraq):

Limitu massimu ta' residwi (jekk jixraq):
speci jew kategorija ta' annimali:
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1.3.

1.4.

Perjodu ta' rtirar:

Kampjuni ta' Referenza

Laboratorju ta' Referenza fil-Komunita (CRL) numru tal-kampjun (jekk
japplika):

Kopja ta' din l-applikazzjoni ntbaghtet direttament lill-Awtorita flimkien
mad-dossier u lis-CRL flimkien mal-kampjuni ta' referenza.

Dokument mehmuz

O dossier komplut;

O sommarju tad-dossier skont l-Artikolu 7(3)(h) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003;

O sommarju xjentifiku tad-dossier;
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O l-informazzjoni kollha dwar in-notifika tal-istudji skont 1-Artikolu 32b
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

O talba ta’ kunfidenzjalita skont I-Artikolu 18 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003;

O kopja tad-data amministrattiva tal-applikant(i);

O tliet kampjuni tal-addittiv tal-ghalf lis-CRL skont I-Artikolu 7(3)(f)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

O lis-CRL: skeda tad-data dwar is-sikurezza tal-materjal;
O lis-CRL: certifikat ta’ identifikazzjoni u analizi; kif ukoll

O konferma li sar il-hlas lis-CRL (I-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 378/2005 (3).

Imla I-partijiet tal-formola fejn jixraq, u hassar dawk li mhumiex rilevanti.
Il-formola ta' Il-applikazzjoni originali (flimkien mat-tehmiz kollu mitlub)
ghandha tintbaghat direttament lill-Kummissjoni Ewropea.

2. DATA AMMINISTRATTIVA TA' L-APPLIKANT()

Dettalji ta' kuntatt ghas-sottomissjoni ta' applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni ta' addittiv fl-ghalf skond ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003

(1)  Kumpanija jew persuna applikanti
(a) Isem l-applikant jew il-kumpanija
(b) Indirizz (triq, numru, kodi¢i postali, belt, pajjiz)
(¢) Nru. tat-telefon
(d) Nru. tal-faks
(e) E-mail (jekk jezisti)

(2) Persuna ta' kuntatt (ghall-korrispondenza kollha mal-Kummissjoni,
I-Awtorita u s-CRL)

(a) Isem il-persuna ta' kuntatt

(b) Pozizzjoni

(¢) Indirizz (triq, numru, kodi¢i postali, belt, u pajjiz)
(d) Nru. tat-telefon

(e) Nru. tal-faks

(f) E-mail (jekk jezisti)

(®) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta> Marzu 2005 regoli dettaljati

ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u l-hidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju
fil-kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ addittivi fl-ghalf
tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8).
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ANNESS 11

REKWIZITI GENERALI LI JRIDU JINTLAHQU MID-DOSSIER LI
HEMM PROVDUT DWARHOM FL-ARTIKOLU 3

ASPETTI GENERALI

Dan l-Anness jistipula r-rekwiziti biex jigu stabbiliti I-lista u l-karatteristici ta’
studji u informazzjoni dwar sustanzi, mikroorganizmi u preparazzjonijiet li jridu
jigu sottomessi flimkien mad-dossiers skond 1-Artikolu 7 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003 ghal:

— awtorizzazzjoni bhala addittiv gdid ta’ 1-ghalf;

— awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ addittiv ta’ 1-ghalf;

— modifikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ezistenti ta’ addittiv ta’ 1-ghalf; jew
— tigdid ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ addittiv ta’ l-ghalf.

Id-dossiers iridu jaghtu lok ghal evalwazzjoni ta’ l-addittivi abbazi ta' l-istat
prezenti ta' taghrif u jhallu 1i tigi vverifikata l-konformita ta' dawn l-addittivi
mal-prin¢ipji fundamentali ghall-awtorizzazzjoni, li huma stipulati fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

L-istudji 1i jridu jigu sottomessi u d-dags taghhom jiddependu min-natura ta’
l-addittiv, il-kategorija u l-grupp funzjonali, it-tip ta’ awtorizzazzjoni (mhux
detentur specifiku vs. detentur specifiku), is-sustanza nnifisha, l-annimali mmirati
u l-kondizzjonijiet dwar l-uzu. L-applikant ghandu jirreferi ghal dan 1-Anness
u ghall-Anness III sabiex jevalwa liema studji u informazzjoni ghandhom jigu
sottomessi ma’ l-applikazzjoni.

L-applikant ghandu jaghti b’mod c¢ar ir-ragunijiet ghaliex thalliet barra xi data
jew kien hemm devjazzjoni mid-dossier ta’ kull data preskritta f"dan 1-Anness,
I-Anness III u I-Anness IV.

Id-dossier ghandu jinkludi rapporti dettaljati ta’ I-istudji kollha li saru, ipprezen-
tati skond is-sistema ta’ ghadd proposta f’dan 1-Anness. Id-dossier ghandu jink-
ludi referenzi u kopji tad-data kollha xjentifika ppubblikata msemmija u l-kopji
ta’ kull opinjoni ohra rilevanti li diga nghatat minn kull korp xjentifiku riko-
noxxut. Fejn dawn l-istudji diga gew evalwati minn korp xjentifiku Ewropew
skond il-legizlazzjoni fis-sehh fil-Komunita, ghandha tkun bizzejjed referenza
ghar-rizultat ta’ l-evalwazzjoni. Id-data mill-istudji li saru u gew ippubblikati
qabel jew li gejja minn revizjoni mill-kollegi ghandha tirreferi sew ghall-istess
addittiv bhala s-suggett uniku ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

L-istudji, inkluz dawk li saru u gew ippubblikati gabel jew li gejjin minn reviz-
joni mill-kollegi, ghandhom isiru u jigu dokumentati skond l-istandards ta'
kwalita adattati (ez. Prattika Tajba fil-Laboratorju (GLP)) skond
id-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar
2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amminis-
trattivi marbuta ma' l-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba fil-laboratorju
u l-verifikazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet taghhom ghal testijiet fuq sustanzi
kimici (') jew 1-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni. (ISO).

Meta jsiru studji in vivo jew in vitro barra 1-Komunita, l-applikant ghandu juri li
I-fa¢ilitajiet koncernati jikkonformaw mal-princ¢ipji ta' 1-Organizzazzjoni ghall-
Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomiku (I-OECD) dwar il-Prattika Tajba
fil-Laboratorju jew l-istandards ISO.

(1) GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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L-gharfien tal-karatteristici fiziko-kimici, tossikologic¢i u eko-tossikologici jrid isir
skond il-metodi stabbiliti mid-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju
1967 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet ammi-
nistrattivi marbuta mal-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-tikkettjar ta' sustanzi peri-
koluzi (%), kif emendata l-ahhar mid-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/73/KE (3),
jew b'metodi aggornati rikonuxxuti minn korpi xjentifi¢i internazzjonali. L-uzu
ta' metodi ohra barra dawn irid jigi gustifikat.

L-uzu ta' metodi in vitro jew metodi li jirraffinaw jew jissostitwixxu t-testijiet
normali bl-uzu ta' annimali fil-laboratorju jew li jnaqqsu n-numru ta’ annimali
uzati f’dawn it-testijiet ghandhom ikunu mhajra. Dawk il-metodi ghandhom
ikunu ta' l-istess kwalita u jipprovdu l-istess livell ta' assigurazzjoni bhall-metodu
li jimmiraw li jissostitwixxu.

Id-deskrizzjoni tal-metodi ta’ analizi fl-ghalf jew fl-ilma ghandha tkun konformi
mar-regoli  tal-GLP  kif  stipulati  fid-Direttiva  2004/10/KE  u/jew
EN ISO/IEC 17025. Dawn il-metodi ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali maghmula
biex jassiguraw il-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi dwar l-ghalf u I-ikel,
ir-regoli dwar sahhet l-annimali u l-benessri ta' I-annimali (*).

Kull dossier ghandu jkun fih sommarju, u sommarju xjentifiku biex l-addittiv
kon¢ernat ikun jista’ jigi identifikat u karatterizzat.

Kull dossier ghandu jkun fih proposta ta’ monitoragg wara li jidhol fis-suq meta
din tintalab mill-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u proposta
dwar it-tikkettjar kif imsemmija fl-Artikolu 7(3)(e) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

Valutazzjoni tas-sigurta

Din hi bbazata fuq studji mahsuba biex juru s-sigurta dwar l-uzu ta' l-addittiv
b'rabta ma':

(a) l-ispe¢i mmirata fl-oghla livelli proposti ta’ inkorporazzjoni fl-ghalf jew
fl-ilma u fuq multiplu ta’ dak il-livell biex ikun stabbilit livell ta’ sigurta;

(b) konsumaturi li jingerixxu l-prodotti ta’ I-ikel miksuba mill-annimali li hadu
l-addittiv, ir-residwi jew il-metaboliti tieghu. F’dak il-kaz, is-sigurta trid tkun
zgurata billi jigu stabbiliti I-limiti ta’ residwi massimi (MRLs) u I-perjodi ta’
irtirar ibbazati fuq Konsum Accettabbli ghal Kuljum (ADI) jew Livell ta’
Konsum Oghla Tollerabbli (UL);

(¢) in-nies li x’aktarx ikunu esposti ghall-addittiv, b’kuntatt respiratorju,
mix-xamm, mill-ghajnejn jew mal-gilda waqt 1i jmissu l-addittiv jew ikunu
ged idahhluh f'tahlitiet bil-quddiem jew ghalf lest jew ilma lest jew ikunu qed
juzaw ghalf jew ilma li fih l-addittiv ikkoncernat;

(d) l-annimali u n-nies fir-rigward ta’ l-ghazla u I-firxa ta’ geni ta’ rezistenza
antimikrobici; u

(e) l-ambjent, rizultat ta’ l-addittiv innifsu jew prodotti miksuba mill-addittiv,
jew direttament u/jew li jipporgawhom I-annimali.

() GU L 196, 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata I-ahhar mid-Direttiva 2006/121/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 396, 30.12.2006, p. 852, kif korretta fil-GU
L 136, 29.5.2007, p. 281).

() GU L 152, 30.4.2004, p. 1, kif korretta fil-GU L 216, 16.6.2007, p. 3.

) GU L 165, 30.4.2004. kif korretta fil-GU L 191, 28.5.2004, p. 1.
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Meta addittiv ikollu diversi komponenti, kull wahda tista’ tigi evalwata separa-
tament ghas-sigurtad tal-konsumatur u mbaghad ghandu jigi kkunsidrat l-effett
kumulattiv (fejn jista' jintwera li mhemmx interazzjonijiet bejn il-komponenti).
Inkella, it-tahlita shiha ghandha tigi evalwata.

Valutazzjoni ta’ l-effikacja
Din hi bbazata fuq studji intizi li juru l-effikacja ta' xi addittiv fir-rigward ta'

l-ghanijiet ta' l-uzu intiz tieghu kif imfisser fl-Artikolu 6 (1) u l-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

1. TAQSIMA I: SOMMARJU TAD-DOSSIER

1.1. Sommarju skont I-Artikolu 7(3)(h) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003

L-applikant ghandu jissottometti sommarju li jindika l-karatteristici
ewlenin ta’ l-addittiv ikkoncernat. Is-sommarju ma ghandu jkun fih
l-ebda informazzjoni kunfidenzjali u ghandu jkun strutturat kif gej:

1.1.1. Kontenut

(a) isem l-applikant(i);

(b) identifikazzjoni ta’ l-addittiv;

(¢) metodu ta’ produzzjoni u metodu ta’ analizi;

(d) studji dwar is-sikurezza l-effikacja tal-addittiv, flimkien
mal-informazzjoni kollha dwar in-notifika tal-istudji skont
1-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(e) kondizzjonijiet proposti dwar l-uzu; u

(f) proposta ghal monitoragg wara li jidhol fis-suq.

1.1.2. Deskrizzjoni

(a) isem u indirizz l-applikant(i)

Din l-informazzjoni ghandha tinghata fil-kazijiet kollha, indipen-
dentement mit-tip ta’ awtorizzazzjoni ghall-addittiv fl-ghalf (speci-
fika ghad-detentur jew mhux specifika ghad-detentur). Meta jigi
sottomess dossier minn grupp ta’ applikanti, ghandu jkun indikat
isem kull wiehed minnhom.

(b

~

l-identifikazzjoni ta’ l-addittiv

L-identifikazzjoni ta’ l-addittiv ghandu jkun fiha sommarju ta’
l-informazzjoni mehtiega skond 1-Anness II jew III, skond it-tip
ta’ awtorizzazzjoni ghall-addittiv fl-ghalf. B’mod partikolari:
l-isem ta’ l-addittiv, il-klassifikazzjoni proposta skond il-kategorija
u l-grupp funzjonali, l-ispeci mmirati/il-kategoriji ta' annimali u d-
dozi.

(¢) il-metodu ta’ produzzjoni u l-metodu ta’ analizi

Il-process ta’ fabbrikazzjoni ghandu jkun deskritt.
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1.2.

1.3.

1.4.

Il-proceduri generali tal-metodi analiti¢i i jridu jintuzaw ghall-
analizi ghall-kontrolli uffi¢jali ta’ Il-addittiv kif inhu, f'tahlitiet
minn qabel, u foggetti ta' l-ikel, kif mitlub f'dan 1-Anness u fl-
Anness III ghandhom ikunu deskritti. Jekk jixraq, abbazi ta’
l-informazzjoni moghtija f’dan 1-Anness u I-Anness III,
il-procedura tal-metodu(/i) 1i jrid jintuza’ ghall-analizi ghall-
kontrolli uffi¢jali ta’ l-addittivi jew il-metaboliti tieghu fl-ikel li
gej mill-annimali ghandha tkun inkluza.

It

=

studji dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ l-addittiv

Ghandha tinghata l-konkluzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’
l-addittiv ibbazata fuq studji differenti maghmula. Ir-rizultati ta’
l-istudji jistghu jigu mdahhla f"forma ta’ tabella biex jappoggjaw
il-konkluzjoni ta’ l-applikant(i). Ghandhom jigu indikati
fis-sommarju dawk l-istudji mehtiega biss skond 1-Anness III.

(e) kondizzjonijiet proposti dwar l-uzu

Il-proposta ghall-kondizzjonijiet dwar l-uzu ghandha tinghata
mill-applikant(i). B’'mod partikolari l-applikant ghandu jiddeskrivi
I-livell ta’ uzu fl-ilma jew fl-ghalf, flimkien mal-kondizzjonijiet
dettaljati dwar l-uzu foggetti ta’ Il-ikel kumplimentari.
L-informazzjoni hi mehtiega wkoll meta jintuzaw metodi ohra ta'
amministrazzjoni jew inkorporazzjoni fl-ghalf jew fl-ilma. Kull
kondizzjoni specifika dwar l-uzu (ez. inkompatibbiltajiet), rekwiziti
specifici dwar it-tikkettjar u speci ta’ l-annimali li ghalihom hu
intiz l-addittiv ghandhom jigu deskritti.

(f) proposta ghal monitoragg wara d-dhul fis-suq

Din il-parti ghandha tkun marbuta biss ma’ addittivi, 1i skond
il-punt (g) ta’ 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
ma jappartjenux ghall-kategoriji indikati bhala (a) jew (b) fl-Arti-
kolu 6(1) ta' l-istess Regolament u l-addittivi li jagghu fl-ambitu
tal-legizlazzjoni Komunitarja marbuta mal-bejgh ta' prodotti magh-
mula minn, li fihom jew gew prodotti minn GMOs.

Sommarju xjentifiku tad-dossier

Ghandu jigi sottomess sommarju xjentifiku bid-dettalji ta’ kull parti
tad-dokumenti sottomessi biex jappoggjaw l-applikazzjoni, skond dan
I-Anness u l-Anness IIl. Dan is-sommarju ghandu jinkludi
l-konkluzjonijiet maghmula mill-applikant(i).

Is-sommarju jrid isegwi l-ordni ta’ dan 1-Anness u jindirizza l-partijiet
kollha differenti b’referenza ghall-pagni rilevanti tad-dossier.

Lista ta’ dokumenti u dettalji ohra

L-applikant irid jidentifika n-numru u t-titoli ta’ volumi ta’ dokument-
azzjoni sottomessi biex jappoggjaw l-applikazzjoni. Ghandu jigi
mizjud indi¢i dettaljat b’referenza ghall-volumi u 1-pagni.

Lista ta’ partijiet tad-dossier mitluba biex ma jigux Zvelati, fejn
hemm bzZonn

Il-lista ghandha tirreferi ghall-volumi u l-pagni rilevanti tad-dossier.
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2.1.

2.1.1.

TAQSIMA II: IDENTITA'' KARATTERIZZAZZJONI
U KONDIZZJONIJIET DWAR L-UZU TA’ L-ADDITTIV;
METODI TA’ ANALIZI

L-addittiv irid jigi identifikat u karatterizzat ghal kollox.

L-identita ta’ l-addittiv
Isem l-addittiv

Jekk jixraq, ghandha ssir proposta ghall-isem kummerc¢jali ghall-addit-
tivi marbuta ma’ xi detentur ta’ awtorizzazzjoni.

Proposta ghall-klassifikazzjoni

Ghandha ssir proposta ghall-klassifikazzjoni ta’ addittiv ghal wahda
jew aktar mill-kategoriji u gruppi funzjonali skond il-funzjonijiet
ewlenin tieghu taht I-Artikolu 6 u I-Anness 1 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

Kull data minn uzu iehor maghruf tas-sustanzi jew agenti attivi iden-
ti¢i (ez. l-uzu fl-ikel, fil-medi¢ina umana jew veterinarja, fl-agrikoltura
u l-industrija) trid tinghata. Kull awtorizzazzjoni ohra bhala addittiv
fl-ghalf jew fl-ikel, drogi veterinarji jew tipi ohra ta’ awtorizzazzjoni-
jiet tas-sustanza attiva jridu jigu specifikati.

Kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva (sustanza attiva/agent attiv,
komponenti ofira, impuritajiet, varjazzjoni minn kunsinna ghall-ohira)

Is-sustanza(/i) attiva(/i)/l-agent(i) attiv(i) u l-komponenti 1-ohra kollha
ta’ l-addittiv ghandhom jigu mnizzla, billi jaghtu I-proporzjon bl-uzin
tal-prodott finali. Il-varjazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva minn
kunsinna ghall-ohra tas-sustanza(/i) attiva(/i)/agent(i) attiv(i) ghandha
tigi determinata.

Ghall-mikroorganizmi: in-numru ta’ ¢elloli vijabbli jew zghar riprodut-
tivi mfissra bhala CFU ghal kull gramma ghandhom jigu determinati.

Ghall-enzimi: kull attivita (ewlenija) dikjarata ghandha tigi deskritta
u ghandu jinghata n-numru ta’ unitajiet ta’ kull attivita fil-prodott
finali. L-attivitajiet rilevanti sekondarji ghandhom jissemmew ukoll.
L-unitajiet ta’ attivita ghandhom jigu mfissra u preferibbilment bhala p-
moles ta’ prodott rilaxxati kull minuta mis-sottostrata, billi jigu indikati
wkoll il-pH u t-temperatura.

Jekk il-komponent attiv ta’ l-addittiv ikun tahlita tas-sustanzi jew
l-agenti attivi, li kull wiehed minnhom jista' jigi definit sew (b'mod
kwalitattiv u kwantitattiv), il-komponenti tas-sustanza(/i) attivi/l-
agent(i) attivi jridu jigu deskritti separatament u jridu jinghataw
il-proporzjonijiet fit-tahlita.

Tahlitiet ohra li fihom il-kostitwenti ma jistghux jigu deskritti b'for-
mula kimika wahda u/jew fejn mhux kollha jistghu jigu identifikati
ghandhom jigu karatterizzati bil-kostitwent(i) li jikkontribwixxu ghall-
attivita tieghu u/jew il-kostitwent(i) tipi¢i magguri.

Minghajr pregudizzju ghal kull talba ghal informazzjoni supplimentari
maghmula mill-Awtorita  skond 1-Artikolu  8(2) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003, l-applikant jista’ jhalli barra
d-deskrizzjoni ta’ komponenti ohra li ma ghandhomx thassib dwar
is-sigurta barra s-sustanzi attivi jew l-agenti attivi ghall-addittivi 1i
mhumiex fil-kategoriji ta’ addittivi zooteknici, coocidiostats u histomo-
nostats, u li mhumiex fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.
Minkejja dan, l-istudji kollha rappurtati fid-dossier iridu jkunu bbazati
fuq l-addittiv proprja mitlub ghall-awtorizzazzjoni u jistghu jaghtu
informazzjoni dwar preparazzjonijiet ohra differenti possibbli li jistghu
jsiru. Jista’ jithalla identifikatur minn gewwa, li jkun infilsat f"doku-
menti ta’ partijiet terzi, u tkun mehtiega stqarrija biex telenka
l-identifikaturi u biex tikkonferma 1i Il-identifikatur(i) jirre-
feri(/u) ghall-formulazzjoni(jiet) li ghaliha/ghalihom issir ir-rikjesta.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

Purita

L-applikant ghandu jidentifika u jikkwantifika l-impurtajiet kimici
u mikrobici, sustanzi b’karatteristi¢i tossi¢i jew ohrajn mhux mixtieqa
li huma mizjuda intenzjonalment u li ma jikkontribwixxux ghall-atti-
vita ta’ l-addittiv. Barra minn dan, ghal prodotti ta’ fermentazzjoni,
l-applikant ghandu jikkonferma n-nuqqas ta’ organizmi ta’ produzzjoni
fl-addittiv. Il-protokoll uzat ghall-iscreening ta’ rutina ta’ kunsinni
tal-produzzjoni ghal kontaminanti u I-impuritajiet ghandu jigi deskritt.

Id-data kollha moghtija ghandha tappoggja l-proposta ghal specifikaz-
zjoni ta’ l-addittiv.

Rekwiziti specifici 1i jiddependu fuq il-process ta’ produzzjoni, li
jikkonformaw mal-legizlazzjoni Komunitarja ezistenti, huma mnizzla
hawn taht.

L-addittivi li l-awtorizzazzjoni taghhom hi marbuta ma’ detentur ta’
awtorizzazzjoni.

Ghal dawk l-addittivi li l-awtorizzazzjoni taghhom hi marbuta ma’
detentur ta’ awtorizzazzjoni, ghandha tinghata, l-informazzjoni kollha
marbuta mal-process specifiku uzat mill-fabbrikant, abbazi ta' stan-
dards ezistenti uzati ghall-finijiet ohra relatati. Il-Kumitat Kongunt
ta’ Esperti tal-FAO/WHO dwar l-ispecifikazzjonijiet ta’ 1-Addittivi
fl-Ikel (JECFA) jew l-ispecifikazzjonijiet mill-awtorizzazzjonijiet ta'
l-addittivi fl-ikel tal-Komunita Ewropea jista' jintuza.

Addittivi 1i 1-awtorizzazzjoni taghhom mhix marbuta ma’ detentur ta’
awtorizzazzjoni

Ghall-addittivi fl-ikel li 1-awtorizzazzjoni taghhom mhix marbuta ma’
detentur ta' awtorizzazzjoni, jistghu jintuzaw l-istandards ezistenti uzati
ghal finijiet ohra, jew li ghandhom specifikazzjoni ghall-addittivi
fl-ikel kif awtorizzati fil-Komunita Ewropea jew mill-JECFA. Meta
dawk l-istandards ma jezistux, jew meta jkunu rilevanti ghall-process
ta’ fabbrikazzjoni, ghandhom jigu deskritti d-dettalji li gejjin u I-
kon¢entrazzjonijiet taghhom ghandhom jigu determinati:

— ghall-mikroorganizmi: kontaminazzjoni mikrobijologika, mikrotos-
sini, metall tqil;

— ghall-prodotti ta’ fermentazzjoni (li ma fihomx mikroorganizmi
bhala agenti attivi): ghandhom isegwu l-istess rekwiziti bhall-
prodotti ta’ mikroorganizmi (ara hawn fuq). Ghandu jigi indikat
ukoll sa fejn il-mezz ta’ tkabbir uzat hu inkorporat fil-prodott finali

— ghas-sustanzi mnissla mill-pjanti: kontaminazzjoni mikrobijologika
u botanika (ez. pjanta taz-zejt castor, zerriegha tal-weraq, rye ergot
b’mod partikolari), mikotossini, kontaminazzjoni mill-pesti¢idi,
valuri massimi ghas-solventi u, fejn jixraq, sustanzi li jqajmu
thassib tossikologiku maghrufa li jigru fil-pjanta originali;

— ghas-sustanzi mnissla mill-annimali: kontaminazzjoni mikrobijolo-
gika, metall tqil u valuri massimi ghas-solventi, fejn jixrag;

— ghas-sustanzi minerali: metall tqil, dijossini u PCBs;
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2.2.
2.2.1.

22.1.1.

22.1.2.

— ghal prodotti maghmula mis-sintesi kimika u minn processi kimici:
il-kimici kollha uzati fil-processi sintetici u kull prodott intermed-
jarju li jibga’ fil-prodott finali ghandhom jigu identifikati u 1-
koncentrazzjonijiet taghhom jinghataw.

L-ghazla ta’ mikotossini ghall-analizi ghandha ssir skond il-matrices
differenti, fejn jixraq.

Stat fiziku ta’ kull forma tal-prodott

Ghall-preparazzjonijiet ~ solidi  ghandha tinghata data  dwar
id-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikuli, dwar id-densita tal-partikuli,
dwar id-densita tal-kobor taghhom, il-potenzjal li jsiru trab u l-uzu
ta' processi li jaffettwaw il-karatteristici fizi¢i taghhom. Ghall-preparaz-
zjonijiet likwidi, ghandha tinghata data dwar il-viskozita u t-tensjoni
tal-wice. Meta addittiv hu intiz li jintuza’ fl-ilma, ghandha tintwera
s-solubbilta tieghu jew safejn jista' jinfirex.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza(/i) attiva/attivi/agent(i) attiv(i)
Deskrizzjoni

Ghandha tinghata deskrizzjoni kwalitattiva tas-sustanza attiva jew ta’
l-agent attiv. Din ghandha tinkludi purita u l-origini tas-sustanza jew
ta’ l-agent, flimkien ma’ kull karatteristika ohra rilevanti.

Sustanzi kimici

Sustanzi kimic¢i definiti sew ghandhom jigu deskritti bl-isem generiku,
l-isem kimiku skond in-nomenklatura ta’ I-IJUPAC (Unjoni Internaz-
zjonali ta’ Kimika Pura u Applikata), ismijiet u abbrevjazzjonijiet ohra
generi¢i  internazzjonali u/jew in-Numru tas-Servizz ~Kimiku
Astratt (CAS). Il-formula strutturali u molekulari flimkien mal-piz
molekulari jridu jigu inkluzi.

Ghal komposti definiti b’mod kimiku uzati bhala hwawar, in-numru
tal-FLAVIS marbut mal-grupp kimiku rilevanti ghandu jkun inkluz.
Ghall-estratti tal-pjanti jridu jigu inkluzi l-markaturi fitokimici.

It-tahliet li I-kostitwenti ta’ go fihom ma jistghux jigu deskritti b’for-
mula kimika wahda u/jew mhux kollha jistghu jigu identifikati
ghandhom jigu Kkaratterizzati mill-kostitwent(i) li jikkontribwixxu
ghall-attivita taghha u/jew il-kostitwent(i) tipi¢ci magguri. Il-kompost
tal-markatur ghandu jigi identifikat biex tkun tista’ tigi evalwata
l-istabbilita u biex jigi provdut mezz ta’ traccar.

Ghall-enzimi u l-preparazzjonijiet ta' l-enzimi, in-numru u n-numru
sistematiku propost mill-Unjoni Internazzjonali tal-Bijokimika (IUB)
fl-iktar edizzjoni ricenti tan-“Nomenklatura ta' 1-Enzimi” ghandhom
jinghataw ghal kull attivita ddikjarata. Ghall-attivitajiet li ghadhom
mhumiex inkluzi, ghandu jintuza’ isem sistematiku konsistenti
mar-regoli ta’ 1-IUB tan-nomenklatura. Ismijiet trivjali huma accet-
tabbli dejjem jekk mhumiex ambigwi u jintuzaw b’mod konsistenti
fid-dossier kollu, u jistghu jigu marbuta b’mod ¢ar ma’ l-isem siste-
matiku u n-numru ta’ 1-IUB taghhom hekk kif jissemmew l-ewwel.
Trid tinghata l-origini bijologika ta' kull attivita ta' l-enzimi.

Ghandha tigi deskritta wkoll l-origini mikrobika tas-sustanzi kimici
maghmula mill-fermentazzjoni (ara 2.2.1.2 Mikroorganizmi).

Mikroorganizmi

Ghall-mikroorganizmi, sew jekk uzati bhala prodott jew bhala razza
tal-produzzjoni, ghandha tinghata l-origini.
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22.2.
22.2.1.

2222,

Ghall-mikroorganizmi uzati bhala prodott jew bhala razza
tal-produzzjoni, kull storja tal-modifikazzjoni ghandha tigi indikata.
Ghandhom jinghataw l-isem u l-klassifikazzjoni tassonimika ta’ kull
mikro-organizmu,  skond l-ahhar  informazzjoni  ppubblikata
bijali ghandhom jigu depozitati f'kollezzjoni tal-kultura rikonoxxuta
b'mod internazzjonali (preferibbilment fl-Unjoni Ewropea) u mizmuma
mill-kollezzjoni tal-kultura ghall-hajja awtorizzata ta' l-addittiv.
Ghandu jinghata certifikat tad-depozitu mill-kollezzjoni, li ghandu
jispecifika n-numru ta’ access li tahtu hi mizmuma r-razza. Barra
minn hekk, il-karatteristici kollha rilevanti morfologici, fizjologici
u molekulari li jaghtu l-identifikazzjoni unika tar-razza u l-mezzi
biex jikkonfermaw l-istabbilita genetika taghha ghandhom jigu desk-
ritti. Ghall-GMOs ghandha tinghata d-deskrizzjoni tal-modifikazzjoni-
jiet genetici. L-identifikatur uniku ghal kull GMO, kif imsemmi
fir-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (KE) Nru  65/2004 ta’
1-14 ta’ Jannar 2004 li jistabbilixxi sistema ghall-izvilupp u l-ghoti
ta’ identifikaturi uni¢i ghall-organizmi modifikati genetikament,
ghandu jkun inkluz.

Karatteristici rilevanti
Sustanzi kimici

Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-karatteristici fizi¢ci u kimici.
Il-kostanti tad-disso¢jazzjoni, il-pKa, il-karatteristi¢i elettrostatici,
it-temperatura ta’ meta jinhall, it-temperatura ta’ meta jaghli,
id-densita, il-pressjoni tal-fwar, is-solubbilta fl-ilma u fis-solventi orga-
nici, Koy u Kg/Koe, I-ispettometrija globali u l-ispettra ta’
l-assorbiment, id-data dwar 1-NMR, izomeri possibbli u kull karatte-
ristika ohra fizika adattata ghandha tinghata, fejn jixraq.

Is-sustanza prodotta permezz tal-fermentazzjoni ma ghandux ikun fiha
attivitajiet mikrobi¢i rilevanti ghall-uzu ta’ antibijoti¢i fin-nies jew
fl-annimali.

Mikroorganizmi

— Tossini u fatturi dannuzi hafna

It-tossini jew il-fatturi dannuzi hafna ghandhom jintwerew li ma
jezistux jew li mhumiex ta’ thassib. Ir-razez ta’ batterji li jappart-
jenu ghal xi grupp tassonomiku li jinkludi membri maghrufa li
kapaci jipproducu t-tossini jew fatturi ohra dannuzi hafna
ghandhom jigu soggetti ghal testijiet xierqa li juru fil-livell mole-
kulari u, jekk hemm bzonn, fil-livell ¢ellulari li mhemmx lok ghal
thassib.

Ghal razez ta’ mikroorganizmi li ghalihom mhemmx storja ta’ xi
uzu sigur apparenti u li I-bijogija taghhom baqghet ma tantx giet
miftehma, ghandu jkun mehtieg pakkett shih ta’ studji tossikolo-
gici.

— Produzzjoni antibijotika u rezistenza antibijotika

Il-mikroorganizmi uzati bhala addittivi jew bhala razza ta’ produz-
zjoni, ma ghandux ikun fihom attivita antibijotika jew ma ghandux
ikunu kapaci jipproducu sustanzi antibijotici li huma rilevanti bhala
antibijotic¢i fin-nies u fl-annimali.

Ir-razez ta’ mikroorganizmi intizi biex jintuzaw bhala addittivi ma
ghandhomx jikkontribwixxu aktar ghad-depozitu ta’ geni li joffru
rezistenza antibijotika i diga hemm fl-organi tal-flora ta' l-annimali
u l-ambjent. Konsegwentement, ir-razez kollha ta’ batterji
ghandhom jigu ttestjati ghar-rezistenza ghall-antibijotici li jintuzaw
fin-nies u fil-medicina veterinarja. Fejn tinstab ir-rezistenza, il-bazi
genetika tar-rezistenza u t-tendenza li r-rezistenza tigi trasferita
ghal organizmi ohra li jghixu fl-organi ghandhom jigu stabbiliti.
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Ir-razez ta’ mikroorganizmi li jgorru rezistenza li nkisbet ghall-
antikmikrobiku/(¢i) ma ghandhomx jintuzaw bhala addittivi
fl-ghalf, sakemm ma jkunx jista’ jintwera li dik ir-rezistenza hija
rizultat ta’ tibdil(iet) kromozomali u mhix trasferibbli.

2.3. Process ta’ fabbrikazzjoni, inkluz kull procedura specifika ta’
l-ipprocessar

Biex jigu definiti I-punti kriti¢i tal-process li jista' jkollhom influwenza
fuq il-purita tas-sustanza attiva/agent(i) attiv(i) jew l-addittiv ghandha
tinghata deskrizzjoni tal-process ta’ fabbrikazzjoni. Ghandha tinghata
karta bid-data dwar is-sigurta tal-materjal tal-kimici uzati fil-process ta'
produzzjoni.

2.3.1. Sustanza(/i)/agent(i) attivi

Ghandha tigi sottomessa deskrizzjoni tal-process ta’ produzzjoni (ez.
sintesi kimika, fermentazzjoni, kultivazzjoni, estrazzjoni minn materjal
organiku jew distillazzjoni) uzata fit-thejjija tas-sustana(/i)/agent(i) attivi
ta’ l-addittiv, jekk jixraq permezz ta’ flowchart. Il-kompozizzjoni
tal-mezz ta’ fermentazzjoni/kultivazzjoni ghandha tinghata. Ghandhom
jigu deskritti sew il-metodi ta’ purifikazzjoni.

Ghall-Mikroorganizmi Modifikati Genetikament (GMMs), uzati bhala
sors ta’ addittivi u mkabbra fkondizzjonijiet kontrollati, tapplika
d-Direttiva 90/219/KE (°). Ghandha tigi inkluza deskrizzjoni tal-pro-
¢essi ta’ fermentazzjoni (mezz ta’ kultura, kondizzjoni tal-fermentaz-
zjoni u l-ipprocessar ‘1 boghod mis-sors tal-prodotti ta’ fermentaz-
zjoni).

2.3.2. Addittiv

Ghandha tigi sottomessa deskrizzjoni dettaljata tal-process ta’ fabbri-
kazzjoni ta’ l-addittiv. L-istadji principali fil-preparazzjoni ta’ l-addittiv
inkluz il-punt(i) ta’ introduzzjoni tas-sustanza(/i)/agent(i) attivi u ta’
komponenti ohra, u kull pass ta’ l-ipprocessar sussegwenti li jaffettwa
l-preparazzjoni ta’ l-addittiv ghandhom jinghataw, jekk jixraq permezz
ta’ flowchart.

2.4. Karatteristi¢i fizikokimici u teknologi¢i ta’ l-addittiv
24.1. Stabbilita

L-istabbilita hi generalment imkejla billi tigi segwita b'mod analitiku
s-sustanza(/i)/agent(i) attivi jew l-attivita/vijabbilta taghhom. Ghall-
enzimi, l-istabbilita tista’ tigi mfissra f’termini ta’ telf ta’ attivita kata-
litika; ghall-mikroorganizmi ftermini ta’ telf ta’ vijabbilta;, ghas-
sustanzi tal-hwawar f’termini tat-telf tat-toghma. Ghal tahlitiet/estratti
kimici ohra I-istabbilita tista’ tigi evalwata billi tigi sorveljata
l-koncentrazzjoni ta’ wiehed jew aktar mis-sustanzi markaturi adattati.

L-istabbilita ta’ 1-addittiv

L-istabbilita ta’ kull formulazzjoni ta’ l-addittiv, meta jigi espost ghal
kondizzjonijiet ambjentali differenti (dawl, temperatura, pH, umdita,
ossignu u materjal ta’ l-ippakkjar) ghandha tigi studjata. Kemm hu
mistenni li jservi fuq l-ixkafef l-addittiv kif jinbiegh ghandha tkun
ibbazata fuq talanqas zewg sitwazzjonijiet mudell li jkopru I-firxa ta'
kondizzjonijiet dwar l-uzu li x'aktarx ikun hemm (ez., 25 °C, 60 %
umdita relattiva ta’ l-arja (HR) u 40 °C, 75 % HR)

() GU L 117, 85.1990, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2005/174/KE (GU L 59, 5.3.2005, p. 20).
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

L-istabbilita ta’ l-addittiv uzat f’tahlitiet minn qabel u f oggetti ta’
l-ikel.

Ghall-addittivi uzati f'tahlitiet minn qabel u foggetti ta' l-ikel, minbarra
I-komposti tal-hwawar, l-istabbilita ta' kull formulazzjoni ta' l-addittiv
ghandha tigi studjata taht kondizzjonijiet komuni ta’ fabbrikazzjoni
u hzin tat-tahlitiet minn qabel u ta’ l-oggetti ta’ l-ikel. Studji dwar
l-istabbilita f’tahlitiet minn qabel ghandhom ikunu twal talanqas sitt
xhur. L-istabbilita ghandha tigi ttestjata preferibbilment bit-tahlitiet
minn qabel li fihom elementi tracca; inkella l-addittiv ghandu jigi
ttikkettjat bhala “li ma ghandux jithallat ma’ elementi tracca”.

L-istudji dwar l-istabbilita fl-oggetti ta’ l-ikel normalment ghandhom
jestendu ghal talanqas tliet xhur. L-istabbilitd generali ghandha tigi
ceekkjata fl-ghalf maxx u f'forma ta’ pellets (inkluz l-influwenza
tal-pelleting jew forom ohra ta’ trattament) ghall-ispeci ta’ l-annimali
ewlenin tat-talba.

Ghall-addittivi intizi li jintuzaw fl-ilma, l-istabbilita ta' kull formulaz-
zjoni ta' l-addittiv 1i trid tigi studjata fl-ilma taht kondizzjonijiet li
jissimulaw l-uzu prattiku.

Fejn ikun hemm telf fl-istabbilita, u fejn jixraq, ghandha tigi karatte-
rizzata d-degradazzjoni potenzjali jew il-prodotti ta’ dekompozizzjoni.

Ghandha tinghata data mill-analizi li tinkludi talanqas osservazzjoni
wahda fil-bidu u wahda fl-ahhar tal-perjodu tal-hzin.

Fejn jixraq, l-istudji ghandu jkun fihom il-kompozizzjoni dettaljata
kwantittativa u kwalitattiva tat-tahlitiet minn qabel jew ta’ l-oggetti
ta’ I-ikel uzati ghall-provi.

Omogenita

Trid tintwera l-kapacita tad-distribuzzjoni omogena ta’ l-addittiv ta’
l-ghalf (minbarra komposti tal-hwawar) f’tahlitiet minn qabel, oggetti
ta’ I-ikel jew l-ilma.

Karatteristici ohra

Karatteristi¢i ohra, bhall-potenzjal 1i jsiru trab, il-karatteristici elettros-
tatici jew it-tferrix fil-likwidi jridu jigu deskritti.

Inkompatibbiltajiet jew interazzjonijiet fiziko-kimici

L-inkompatibbiltajiet jew l-interazzjonijiet fiziko-kimi¢i li jistghu
jkunu mistennija ma’ l-ghalf, il-garriera, addittivi ohra approvati, jew
prodotti medicinali jridu jintwerew.

Kondizzjonijiet dwar l-uzu ta’ l-addittiv
Mod ta’ uzu propost fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali

L-ispeci ta’ l-annimali jew il-kategoriji, il-grupp ta’ I-etajiet jew
l-istadju ta’ produzzjoni ta’ l-annimali ghandha tintwera skond
il-kategoriji mnizzla fl-Anness IV ta’ dan ir-Regolament. Ghandhom
jissemmew kontraindikazzjonijiet 1i jista’ jkun hemm. L-uzu propost,
fl-ghalf jew fl-ilma ghandu jkun definit.

Ghandhom jinghataw id-dettalji tal-metodu ta’ amministrazzjoni
propost u I-livell ta’ inkluzjoni ghal tahlitiet minn qabel, oggetti ta'
l-ikel jew ilma tax-xorb. Barra minn hekk, id-doza proposta fl-ghalf
komplut u t-tul taz-zmien propost biex tigi amministrata u l-perjodu ta’
rtirar propost irid jinghata fejn jixraq. Hi mehtiega gustifikazzjoni fejn
uzu partikolari ta’ xi addittiv hu propost floggetti ta’ l-ikel
kumplimentari.
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2.5.2.

2.5.2.1.

2.52.2.

2.5.23.

2.6.

Informazzjoni marbuta mas-sigurta ta’ l-utenti/tal-haddiema
Sustanzi kimici

Trid tinghata karta bid-data dwar is-sigurta fformatjata skond
ir-rekwiziti  tad-Direttiva  tal-Kummissjoni ~ 91/155/KEE  tal-5
ta’ Marzu 1991 1i tiddefenixxi u tistipula l-arrangamenti dettaljati
ghal sistema ta’ informazzjoni specifika marbuta ma’ preparazzjonijiet
perikoluzi  fl-implimentazzjoni ta’ l-Artikolu 10  tad-Diret-
tiva 88/379/KEE (°). Jekk hemm bzonn, ghandhom jigu proposti
mizuri ghall-prevenzjoni ta' riskji tax-xoghol u mezzi ta' protezzjoni
waqt il-fabbrikazzjoni, it-tqandil, 1-uzu u r-rimi.

Mikroorganizmi

Ghandha  tigi  sottomessa  klassifikazzjoni  skond  id-Diret-
tiva 2000/54/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Settembru 2000 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji
marbuta ma’ l-espozizzjoni ghal agenti bijologi¢i fuq ix-xoghol (is-
seba’ direttiva individwali fi hdan it-tifsira ta’ 1-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva 89/391/KEE (7). Fil-kaz tal-mikroorganizmi li mhumiex
klassifikati fil-grupp 1 f'din id-Direttiva, ghandha tinghata informaz-
zjoni lill-klijenti biex ikunu jistghu jichdu l-mizuri ta’ protezzjoni
rilevanti ghall-haddiema taghhom, kif imfissra fl-Artikolu 3 (2)
tad-Direttiva msemmija.

Rekwiziti dwar it-tikkettjar

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet dwar it-tikkettjar u I-
ippakkjar stipulati fl-Artikolu 16 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
kull rekwizit specifiku dwar it-tikkettjar u, fejn jixraq, kondizzjonijiet
specifici dwar l-uzu u t-tqandil (inkluz inkompatibbiltajiet u kontroin-
dikazzjonijiet maghrufa) u struzzjonijiet dwar l-uzu xieraq ghandhom
jigu indikati.

Metodi ta’ analizi u kampjuni ta’ referenza

Il-metodi ta’ analizi ghandhom jigu sottomessi fil-format standard kif
rakkomandat minn ISO (jigifieri ISO 78-2).

Skond  ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u r-Regola-
ment (KE) Nru 378/2005, il-metodi ta' analizi inkluzi f'din it-tagsima
ghandhom jigu evalwati mis-CRL. Is-CRL ghandha tissottometti
lill-Awtorita rapport ta’ evalwazzjoni li jindika jekk dawk il-metodi
humiex adattati biex jintuzaw f{’kontrolli uffi¢cjali ta’ l-addittiv ta’
l-ghalf li hu l-ghan ta’ l-applikazzjoni. L-evalwazzjoni tas-CRL
ghandha tiffoka fuq il-metodi specifikati fit-tagsimiet 2.6.1 u 2.6.2.

Jekk MRL gie stabbilit ghas-sustanza mmirata ta' l-applikazzjoni
permezz tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jistabbilixxi
pro¢edura Komunitarja ghat-twaqqif ta' limiti ta' residwi massimi ta'
prodotti veterinarji medic¢inali fl-oggetti ta' l-ikel 1i gejjin mill-annimali
tas-26 ta' Gunju 1990 (®), it-tagsima 2.6.2 ma tkunx soggetta ghal
evalwazzjoni mis-CRL. L-applikant ghandu jibni t-tagsima 2.6.2 billi
jipprovdi l-istess metodu, l-istess informazzjoni u dettalji (inkluz
aggornamenti rilevanti) ghal sottomissjoni lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini  (EMEA)  skond I-Anness V  tar-Regola-
ment (KEE) Nru 2377/90 u skond “Avviz ghall-Applikanti u Linji
ta’ Gwida”, Volum 8 tas-serje “Regoli li jirregolaw il-prodotti medi-
¢inali fl-Unjoni Ewropea”.

Jistghu jigu inkluzi wkoll fl-evalwazzjoni l-metodi analitici deskritti
2.6.3, jekk jitgies mehtieg mis-CRL, mill-Awtorita jew
mill-Kummissjoni.

(®) GU L 76, 22.3.1991, p. 35. Id-Direttiva emendata l-ahhar bid-Direttiva 2001/58/KE (GU

L 212, 7.8.2001, p. 24).

(") GU L 262, 17.10.2001, p. 21.

(®) GU L 224, 188.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 203/2008 (GU L 60, 5.3.2008, p. 18).
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 378/2005, l-applikant ghandu
jipprovdi  kampjuni ta’ referenza direttament lis-CRL qabel
l-evalwazzjoni tad-dossier tekniku, u l-kampjuni ta’ sostituzzjoni
qabel id-data ta’ l-iskadenza.

L-applikanti ghandhom jirreferu ghall-gwida dettaljata provduta
mis-CRL skond 1-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 378/2005.

Metodi ta’ analizi ghas-sustanza attiva

Il-karatterizzazzjoni dettaljata tal-metodu(/i) analitiku/analiti¢i kwalitat-
tiv(i) u, fejn japplika, kwantitattiv(i) biex tigi determinata l-konformita
mal-livelli massimi jew minimi proposti tas-sustanza(/i) attivi/a-
gent(i) attivi fl-addittiv, fit-tahlitiet minn qabel, fl-oggetti ta’ l-ikel
u, fejn jixraq, fl-ilma, ghandha tigi provduta.

Dawn il-metodi ghandhom jilhqu l-istess rekwizit bhal dawk ghall-
metodi ta’ analizi uzati ghall-fini ta’ kontrolli uffi¢jali stipulati
fl-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004. B’mod partikolari
ghandhom jilhqu talanqas wiehed minn dawn li gejjin rikjesti:

— jikkonformaw mar-regoli Komunitarji rilevanti (ez. metodi ta’
analizi Komunitarji) fejn dawn jezistu;

— jikkonformaw ma’ regoli jew protokolli rikonoxxuti internazzjonal-
ment, per ezempju dawk 1i [-Kumitat Ewropew ghall-
Istandardizzazzjoni (CEN) accetta, jew dawk li sar gbil dwarhom
fil-legizlazzjoni nazzjonali (ez. Metodi Standard CEN);

— huma adattati ghall-ghan intiz, zviluppati skond protokolli xjentifici
u validati f'sensiela ta' testijiet skond protokoll rikonoxxut internaz-
zjonalment fuq provi kollaborattivi (ez. ISO 5725 jew IUPAC);
jew

— huma validati internament skond linjigwida internazzjonali armo-
nizzati ghall-validazzjoni interna ta’ metodi ta’ analizi (°)
fir-rigward tal-parametri karatterizzanti msemmija £°2.6.1.2.

Il-karatterizzazzjoni  dettaljata  tal-metodu(/i) ghandha tinkludi
|-karatteristici xierqa stipulati fl-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004.

Il-karatteristici ta’ kif jahdmu metodi validati internament ghandhom
jigu verifikati billi jigi ttestjat il-metodu f’laboratorju iehor akkreditat,
u indipendenti. Ir-rizultati ta’ dawk it-testijiet ghandhom jinghataw
flimkien ma’ kull informazzjoni ohra li tappoggja t-trasferibbilta
tal-metodu ghal laboratorju ta' kontroll uffi¢jali. Ghal ragunijiet ta’
indipendenza u involviment fl-evalwazzjoni tad-dokumentazzjoni prov-
duta mill-applikant, fejn it-tieni laboratorju huwa laboratorju li qed
jippartecipa fil-konsorzju ta' Laboratorji ta' Referenza Nazzjonali
(NRLSs) 1i jghinu s-CRL, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 378/2005,
il-laboratorju ghandu jibghat dikjarazzjoni ta' interessi lis-CRL, hekk
kif is-CRL jir¢ievi l-applikazzjoni, billi jiddeskrivi x-xoghol
tal-laboratorju  fl-applikazzjoni u ma ghandux jippartecipa
fl-evalwazzjoni ta' l-applikazzjoni.

(®) M. Thompson et al: Linjigwida Armonizzati ghal Validazzjoni Wahdanija
fil-Laboratorju ta' Metodi ta' Analizi (IUPAC Rapport Tekniku) Pure Appl. Chem.,
Vol. 74, Nru. 5, pp. 835-855, 2002.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

Is-CRL jista’ jaghzel karatteristici adattati kif imsemmija fl-Anness II1
tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 fir-rapport ta’ evalwazzjoni tieghu
lill-Awtorita.

Il-kriterji ta’ hidma ghall-metodi ghal gruppi specifici ta’ sustanzi (ez.
enzimi) jistghu jigu stabbiliti fil-gwida dettaljata provduta mis-CRL
skond I-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 378/2005.

Metodi ta’ analizi ghad-determinazzjoni tar-residwi ta’ l-addittiv jew
tal-metaboliti tieghu fl-ikel

Ghandha tinghata karatterizzazzjoni dettaljata tal-metodu(/i) analitiku/a-
nalitici kwalitattiv(i) u kwantitattiv(i) biex jigu determinati r-residwi
tal-markatur u/jew il-metaboliti ta' l-addittiv fit-tessuti mmirati u 1-
prodotti ta' l-annimali.

Dawn il-metodi ghandhom jilhqu l-istess rekwiziti bhal dawk ghall-
metodi ta’ analizi uzati ghall-finijiet ta’ kontroll ufficjali kif stipulat
fl-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004. B’'mod partikolari,
il-metodi ghandhom jilhqu talanqas wahda mir-rekwiziti msemmija
2.6.1.1.

Il-karatterizzazzjoni  dettaljata  tal-metodu(/i) ghandha tinkludi
|-karatteristici adattati kif stipulati fl-Anness III tar-Regola-
ment (KE) Nru 882/2004 u ghandha tqis ir-rekwiziti stipulati
fid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/657/KE (1°). L-istess kriterji ta’
hidma stipulati fid-Decizjonijiet tal-Kummissjoni 1i jistipulaw
il-metodi analitici li ghandhom jintuzaw biex jinstabu certi sustanzi
u residwi taghhom fi prodotti ta' annimali hajjin skond id-Direttiva
tal-Kunsill 96/23/KE ghandhom jitgiesu fejn jixraq.

[l-limitu ta’ kwantifikazzjoni (LOQ) ghal kull metodu ma ghandux
jagbez nofs I-MRL korrispondenti u jrid jigi validat ffirxa ta’
mill-anqas nofs sa darbtejn I-MRL.

Il-karatteristi¢i ta’ kif jahdmu metodi validati internament ghandhom
jigu verifikati billi jigi ttestjat il-metodu f'laboratorju iehor, akkreditat
u indipendenti. Ghandhom jinghataw ir-rizultati ta' dawk it-testjiet.
Ghal ragunijiet ta’ indipendenza u involviment fl-evalwazzjoni
tad-dokumentazzjoni moghtija mill-applikant, fejn it-tieni laboratorju
huwa laboratorju li qed jippartecipa fil-konsorzju ta’ Laboratorji
Nazzjonali ta’ Referenza (NRLs) 1i jghinu lis-CRL, kif stipulat
fir-Regolament (KE) Nru 378/2005, il-laboratorju ghandu jibghat
dikjarazzjoni ta' interessi ghas-CRL, hekk kif is-CRL jir¢ievi l-appli-
kazzjoni, billi jiddeskrivi x-xoghol tal-laboratorju fl-applikazzjoni u ma
ghandux jippartecipa fl-evalwazzjoni ta' l-applikazzjoni.

Is-CRL jista’ jaghzel karatteristici adattati minn dawk imsemmija taht
il-punt 2.6.2.2 fir-rapport ta’ evalwazzjoni lill-Awtorita.

Il-kriterji ta’ kif jahdmu metodi ghal gruppi specifici ta’ sustanzi (ez.
enzimi) jistghu jigu stabbiliti fil-gwida dettaljata provduta mis-CRL
skond 1-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 378/2005.

(19 GU L 221, 17.8.2002, p. 8. Id-Decizjoni kif emendata 1-ahhar bid-Decizjoni 2004/25/KE

(GU L 6, 10.1.2004, p. 38).
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2.6.3.

3.1

Metodi ta’ l-analizi marbuta ma’ l-identita u Il-karatterizzazzjoni ta’
l-addittiv

L-applikant ghandu jipprovdi deskrizzjoni tal-metodi uzati biex jigu
determinati l-karatteristici mnizzla taht il-punti 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5,
222,24.1,242,243, u244.

Skond 1-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 kif emendat
mir-Regolament (KE) Nru 378/2005, il-metodi sottomessi taht din
it-tagsima jistghu wkoll jigu evalwati jekk jitqiesu rilevanti mill-Aw-
torita jew mill-Kummissjoni ghall-evalwazzjoni ta' l-applikazzjoni.

Hu rakkomandat 1i 1-metodi deskritti taht din it-tagsima jigu rikonox-
xuti internazzjonalment. Ghal dawk il-metodi li mhumiex rikonoxxuti
internazzjonalment, il-metodi jridu jigu deskritti ghal kollox. F'dawk
il-kazijiet, l-istudji ghandhom isiru minn laboratorji akkreditati u indi-
pendenti u ghandhom jigu dokumentati skond standards ta' kwalita
adattati (ez. GLP skond id-Direttiva 2004/10/KE jew standards 1SO).

Il-metodi ghall-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni ta' l-addittiv
ghandhom jilhqu l-istess rekwiziti bhal dawk ghal metodi ta' analizi
uzati ghal finijiet ta' kontrolli ufficjali kif stipulat fl-Artikolu 11
tar-Regolament (KE) Nru 882/2004, specjalment fejn ir-rekwiziti legali
huma stabbiliti (ez. impuritajiet, sustanzi mhux mixtieqa).

TAQISMA III: STUDJI LI JIKKONCERNAW IS-SIGURTA'
TA’ L-ADDITTIV

L-istudji inkluzi fdin it-taqsima u fl-Annessi specifi¢i huma intizi biex
tkun tista’ ssir evalwazzjoni ta’:

— is-sigurta ta’ l-uzu ta’ l-addittiv fl-ispe¢i mmirati;

— kull riskju marbut ma’ l-ghazla u/jew it-trasferiment ta’ rezistenza
ghal antimikrobic¢i u l-persistenza mizjuda u t-tnehhija ta’ entero-
patogeni;

— ir-riskji ghall-konsumaturi ta’ ikel li gej mill-annimali, oggetti ta’
l-ikel imsemmija li fihom jew li gew trattati bl-addittiv jew li
jistghu jirrizultaw mill-konsum ta’ ikel li fih residwi ta’ l-addittiv
jew tal-metaboliti tieghu;

— ir-riskji minn kuntatt respiratorju, minn tessut iehor mukozali,
kuntatt mill-ghajnejn jew mill-gilda ghal nies li jkollhom tendenza
li jgandlu l-addittiv kif inhu jew imdahhal f’tahlitiet minn qabel
jew oggetti ta’ l-ikel; u

— ir-riskji ta’ effetti hziena fuq l-ambjent, mill-addittiv innifsu, jew
minn prodotti mnissla mill-addittiv, jew direttament u/jew ippurgati
mill-annimali.

Studji li jikkonéernaw is-sigurta fl-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

L-istudji mdahhla f°din it-tagsima huma intizi biex jevalwaw:

— is-sigurta ta’ l-uzu ta’ l-addittiv fl-ispe¢ci mmirati kif inhuma; u

— kull riskju marbut ma' l-ghazla u/jew it-trasferiment tar-rezistenza
lill-antimikrobi¢i u persistenza mizjuda u t-tnehhija ta' l-enteropa-
togeni.
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3.1.1. Studji ta’ tolleranza ghall-ispeci mmirati

L-ghan tat-test tat-tolleranza huwa li jipprovdi evalwazzjoni limitata
tat-tossicita immedjata ta’ l-addittiv ghall-annimali mmirati. Hi uzata
wkoll biex tistabbilixxi margni tas-sigurta, jekk l-addittiv jigi kkonsmat
f'dozi oghla minn dawk rakkomandati. Dawn it-testjiet ta’ tolleranza
jridu jsiru biex jipprovdu evidenza ghas-sigurta ta' kull wiehed
mill-ispe¢i mmirati/kategoriji ta' annimali i ghalihom issir talba. F’xi
kazijiet hu accettabbli li jiddahhlu xi elementi tat-test tat-tolleranza
f'wiehed mill-provi ta’ effikacja dejjem jekk ir-rekwiziti moghtija
hawn taht ghal dawn it-testjiet jintlahqu. L-istudji kollha rapportati
f’din it-tagsima jridu jkunu bbazati fuq l-addittiv deskritt
fit-Tagsima II.

3.1.1.1.  Id-disinn ta’ test tat-tolleranza jinkludi minimu ta’ tliet gruppi:

— grupp mhux supplimentat;

— grupp bl-oghla doza rakkomandata; u

— grupp sperimentali bil-livell fuq hafna livelli ta’ l-oghla doza
rakkomandata.

Fil-grupp esperimentali l-addittiv ghandu jinghata generalment
f’ghaxar darbiet l-oghla doza rakkomandata. L-annimali tat-test
ghandhom jigu sorveljati ta’ spiss ghal evidenza vizwali ta’ effetti
klini¢i, karatteristici dwar il-hidma taghhom, kwalita tal-prodott fejn
rilevanti, l-ematologija u I-kimika tad-demm ta' spiss u ghal parametri
ohra li x'aktarx ikunu marbuta mal-karatteristi¢i bijologici ta' I-addittiv.
Ghandhom jitqiesu punti ahharija kriti¢i mill-istudji tossikologici fuq
l-annimali tal-laboratorju. Kull effett hazin misjub waqt il-provi ta'
effikacja ghandu wkoll jigi rappurtat f'din it-tagsima. Imwiet bla spje-
gazzjoni fit-test ta' tolleranza ghandhom jigu investigati minn nekropsi
u, jekk jixraq, mill-istologija.

Jekk jista’ jintwera 1i 100 darba d-doza massima rakkomandata, I-ebda
ematologija jew test tal-kimika rutina ma jkun mehtieg. Jekk il-prodott
huwa tollerat biss fuq livell ibaxx minn ghaxar darbiet l-oghla doza
rakkomandata, l-istudju ghandu jkun iddisinjat b’tali mod li I-livell ta’
sigurta ghall-addittiv jista’ jigi kkalkulat u punti ahharija ohra
(permezz tan-nekropsi, l-istologija jekk rilevanti, u kriterji ohra adat-
tati) ghandhom jigu deskritti.

Ghal xi addittivi li jiddependu fuq it-tossikologija taghhom u l-meta-
bolizmu jew l-uzu, jista' ma jkunx hemm bzonn li jsiru testijiet ta’
tolleranza.

Id-disinn sperimentali uzat irid jinkludi konsiderazzjoni ta’ sahha
statistika bizzejjed.
3.1.1.2.  Tul ta’ Zmien tal-provi ta’ tolleranza

Tabella 1

Tul ta’ zmien ghall-provi ta’ tolleranza: Hniezer

Annimali mmirati R t? ?;ir;;?n ta Karatteristika ta’ l-annimali mmirati

Hniezer zghar 14-il gurnata Preferibbilment minn 14-il gurnata sa meta jkunu frieh

Frieh tal-hniezer 42 gurnata Ghal 42 gurnata wara li jkunu frich
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Annimali mmirati Tul tai'-iml'?n @’ Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
l-istudji
Hniezer ghas-simna 42 gurnata 1l-piz taghhom fil-bidu ta’ l-istudju < 35 kg
Hniezer ghar-riproduzzjoni 1 ¢iklu Mill-inseminazzjoni sa l-ahhar tal-perjodu meta jkunu
frieh

Jekk ikun hemm applikazzjoni ghal hniezer mhux miftumin u I-frich
tal-hniezer, studju mhallat (14-i gurnata l-hniezer mhux miftumin
u 28 gurnata I-frich tal-hniezer) ghandu jkun bizzejjed. Jekk inghatat
it-tolleranza ghall-frich tal-hniezer, ma jkun mehtieg l-ebda studju
separat ghall-hniezer tas-simna.

Tabella 2

Tul taz-zmien tal-provi ta’ tolleranza: Tjur

Tul taz-zmien ta'

Annimali mmirati . .. Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
l-istudji
Tigieg ghas-simna/imkabbra | 35 gurnata Mindu jfaqqsu
ghal bajd
Tigieg tal-bajd 56 gurnata Preferibbilment matul l-ewwel terz taz-zmien

tal-perjodu ta' meta jbidu

Dundjani ghas-simna 42 gurnata Mit-tfaqqis

Id-data dwar it-tolleranza minn tigieg ghas-simna jew dundjani ghas-
simna tista’ tintuza biex turi t-tolleranza ghat-tigieg jew dundjani
mkabbra biex ibidu/jigu mghammra rispettivament.

Tabella 2

Tul taz-Zmien tal-provi ta’ tolleranza: Bovini

Annimali mmirati Tul taz'—ZmiFn ta’ Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
l-istudji
Ghoggiela ghas-simna 28 gurnata Piz taghhom inizjali < 70 kg
Ghoggiela ghat-tkabbir; 42 gurnata
baqar ghas-simna jew ghar-
riproduzzjoni
Bagar tal-halib 56 gurnata

Jekk saret applikazzjoni ghall-ghoggiela ghat-tkabbir u l-ghoggiela ghas-
simna, studju mhallat (28 gurnata ghal kull perjodu) jitqies bizzejjed.

Tabella 3

Tul taz-zmien ghall-provi ta’ tolleranza: Nghag

Annimali mmirati Tul ta;—zmlsn Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
ghall-istudji

Hrief ghat-tkabbir u ghas- 28 gurnata
simna

Tabella 4

Tul ta’ Zmien ghall-provi ta’ tolleranza: Salmonidae u hut iehor

. . o Tul ta’ zmien oy R s
Annimali mmirati Wt @ Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
ghall-istudji

Salamun u trota 90 gurnata




02008R0429 — MT — 27.03.2021 — 001.001 — 26

Bhala alternattiva ghat-tul ta’ zmien ta’ 90 gurnata, jista’ jsir studju
fejn il-hut izid il-piz inizjali tieghu fil-bidu tal-prova b’talanqas fattur
ta’ tnejn.

Jekk l-addittiv hu intiz li jintuza ghall-istokk tat-tfaqqis biss, it-testijiet
ta’ tolleranza ghandhom isiru qrib kemm jista’ jkun tal-perjodu
tat-tfaqqis. It-testijiet ta’ tolleranza ghandhom itulu 90 gurnata
u ghandha tinghata attenzjoni ghall-kwalita tal-bajd u ghas-sopravi-
venza tieghu.

Tabella 5

Tul ta’ Zmien tal-provi ta’ tolleranza: Annimali domesti¢i u annimali ohra li ma jipproducux ikel

Annimali mmirati Tul ta zmien Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
ghall-istudji

Klieb u qtates 28 gurnata

Tabella 6

Tul ta’ Zmien ghall-provi ta’ tolleranza: Fniek

Annimali mmirati Tul ta’ zmien ta Karatteristika ta’ l-annimali mmirati
l-istud;ji
Fniek ghas-simna 28 gurnata
Fniek ghat-tghammir 1 c¢iklu Mill-inseminazzjoni sa l-ahhar tal-perjodu ta’ meta
jkunu frieh

Jekk issir applikazzjoni ghat-trabi tal-fniek mhux miftumin u ghall-
frieh, perjodu ta’ 49 gurnata (li jibda gimgha wara t-twelid) ghandu
jkun bizzejjed u jrid jinkludi fenkiet sakemm isiru frieh.

Jekk jigi applikat addittiv ghal perjodu specifiku u igsar minn dak
moghti mid-definizzjoni tal-kategorija ta' annimali, hu ghandu jigi
amministrat skond il-kondizzjonijiet ta' uzu proposti. Minkejja dan,
il-perjodu ta’ osservazzjoni ma ghandux ikun igsar minn 28 gurnata
u ghandu jinvolvi l-punt ahhari rilevanti (ez. ghall-hniezer ghar-ripro-
duzzjoni n-numru ta’ frieh hniezer li twieldu hajjin meta jitqies
il-perjodu ta’ gestazzjoni, jew in-numru u l-piz ta’ hniezer zghar
frieh meta jitqies il-perjodu ta’ treddigh).

3.1.1.3. Kondizzjonijiet sperimentali

L-istudji ghandhom jigu rappurtati b’mod individwali, billi jaghtu
d-dettalji tal-gruppi kollha esperimentali. Il-protokoll tal-prova ghandu
jigi mfassal b'attenzjoni fir-rigward tad-data generali deskrittiva.
B’mod partikolari, ghandu jigi rekordjat dan 1i gej:

(1) qatgha jew merhla: post u daqgs; kondizzjonijiet ta’ 1-ghalf u trob-
bija, metodu ta’ ghalf, ghal spec¢i akwati¢i, dags u numru ta’
tankijiet jew bicciet ta’ art b’ilqugh fir-razzett, kondizzjonijiet
tad-dawl u kwalita ta’ l-ilma inkluz it-temperatura ta’ l-ilma u s-
salinita;

(2) annimali: spec¢i (ghall-ispeci akwati¢i intizi li jigi kkunsmati
min-nies ghandha ssir identifikazzjoni permezz ta’ l-isem popolari
flimkien mal-binomju Latin fil-parentesi), razza, eta (daqs ghall-
ispeci akwatici), sess, procedura ta’ identifikazzjoni, stadju fizjo-
logiku u sahha generali;
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(3) id-data u t-tul taz-zmien ezatt ghall-ittestjar: id-data u n-natura ta’
l-ezamijiet li jsiru;

(4) id-dieti: deskrizzjoni tal-fabbrikazzjoni u l-kompozizzjoni kwanti-
tattiva tad-dieta(/i) fir-rigward ta’ l-ingredjenti uzati, nutrijenti rile-
vanti (valuri analizzati) u energija. Rekords dwar il-konsum ta’
1-ghalf;

koncentrazzjoni tas-sustanza(/i) attivi jew l-agent(i) attivi (u, f’tali
kaz, is-sustanzi uzati ghal finijiet komparattivi) fl-oggetti ta' l-ikel
ghandhom jigu stabbiliti permezz ta' analizi tal-kontroll, bl-uzu ta'
metodi adattati rikonoxxuti: numru(/i) ta’ referenza tal-kunsinni;

S

~

(6

=

numru tat-test u tal-gruppi ta’ kontroll, numru ta’ l-annimali f’kull
grupp: in-numru ta’ annimali involuti fil-provi jrid jippermetti li
ssir analizi statistika. Il-metodi ta’ l-evalwazzjoni statistika uzati
ghandhom jinghataw. Ir-rapport ghandu jinkludi I-annimali kollha
u/jew l-unitajiet sperimentali involuti fil-provi. Il-kazijiet li ma
jistghux jigu evalwati minhabba nuqqas jew telf ta’ data
ghandhom jigu rappurtati, u d-distribuzzjoni taghhom fil-gruppi
ta’ annimali tigi kklassfikata;

7

~

it-tehid tal-hin u l-prevalenza ta’ xi konsegwenzi mhux mixtieqa
ta’ trattament findividwi jew gruppi jridu jigu rappurtati (aghti
d-dettalji tal-programm ta’ osservazzjoni uzat fl-istudju); u

8

~

trattamenti terapewtici/preventivi, jekk hemm bzonn, ma ghand-
homx jithalltu mal-mod ta' azzjoni propost ta' l-addittiv
u ghandhom jigu rekordjati individwalment.

Studji mikrobici

Ghandhom jigu provduti studji biex jiddeterminaw l-abbilta ta’
l-addittiv li jinduci rezistenza trasversalment ghall-antibijotici uzati
fin-nies jew fil-medi¢ina veterinarja, biex jigu maghzula r-razez ta'
batterji li jirrezistu f’kondizzjonijiet veri fl-ispe¢i mmirati, biex jaghtu
lok ghal effetti fuq patogeni opportunisti¢i li jkun hemm fis-sistema
digestiva, biex jikkawzaw it-twaqqigh jew it-tnehhija tal-hmieg ta'
mikroorganizmi zoonoti¢i.

Jekk is-sustanza(/i) attivi fihom attivita antimikrobika fil-livell ta’
kon¢entrazzjoni ta’ 1-ghalf, ghandha tigi determinata l-koncentrazzjoni
inibitorja minima (MIC) ghal speci ta’ batterji rilevanti, skond proce-
duri standardizzati. Meta tintwera l-attivitd antimikrobika rilevanti,
l-abbilta ta’ l-addittiv biex jaghzel razez tal-batterji rezistenti in vitro
u fl-ispeci mmirati, u biex jinduc¢i kontro-rezistenza ghall-antibijotici
rilevanti ghandha tigi stabbilita ('1).

It-testijiet fil-livell ta’ uzu rakkomandat ghandhom jigu provduti ghall-
addittivi mikrobi¢i kollha, u ghal dawk l-addittivi 1i fihom jista’ jigi
anticipat l-effett fuq il-mikroflora interni. Dawn l-istudji ghandhom
juru li l-uzu ta’ l-addittiv ma johlogx kondizzjonijiet li jwasslu ghal
tkabbir zejjed u twaqqigh ta' mikroorganizmi potenzjalment patogenici.

L-ghazla ta’ mikroorganizmi li jridu jigu monitorjati se tiddependi fuq
l-ispeci mmirati, izda ghandha tinkludi l-ispe¢i Zoonoti¢i rilevanti,
minkejja jekk jipproducux sintomi fl-annimali mmirati jew le.

('") Lista mhux kompluta tinstab fuq: www.efsa.europa.cu/en/science/feedap/feedap

opinion/993.html
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Studji li jikkon¢ernaw l-uzu b’mod sigur ta’ l-addittiv ghall-konsu-
maturi

L-ghan huwa li tigi evalwata s-sigurta ta’ l-addittiv ghall-konsumatur
u li jigu stabbiliti r-residwi potenzjali ta’ l-addittiv jew tal-metaboliti
tieghu fl-ikel li gej mill-annimali minhabba 1-ghalf jew l-ilma li fih jew
gie trattat bl-addittiv.

Studji metabolici u dwar ir-residwi

L-gharfien tad-destin metaboliku ta' l-addittiv fl-ispeci mmirati huwa
pass determinanti fl-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-residwi
fit-tessuti 1i jittieklu jew fi prodotti mnissla mill-annimali minhabba
l-ghalf jew l-ilma li fih l-addittiv. Iridu jigu sottomessi studji li jikkon-
cernaw l-assorbiment, it-tqassim, il-metabolizmu u t-tnehhija tal-hmieg
tas-sustanza (u l-metaboliti taghha).

Iridu jsiru studji bl-uzu ta’ metodi tat-test validati internazzjonalment
u ghandhom isiru skond il-legizlazzjoni Ewropea fis-sehh jew il-Linji
ta’ Gwida ta’ 1-OECD dwar id-dettalji metodologici u skond
il-prin¢ipji  tal-GLP. L-istudju ghandu jirrispetta r-regoli dwar
il-benessere ta’ l-annimali stipulati mil-legizlazzjoni Komunitarja
Ewropea, u ma ghandhomx jigu mtennija bla bZzonn.

Studji metabolic¢i u dwar ir-residwi fuq l-annimal(i) mmirati ghandhom
isiru bis-sustanza attiva mdahhla fl-ghalf (mhux moghtija mill-haxix
ta’ I-ghalf sakemm ma tkunx gustifikata kif suppost).

L-identifikazzjoni strutturali tal-metaboliti 1i jirrapprezentaw aktar
minn 10 % tar-residwi totali fit-tessuti u prodotti li jittieklu u aktar
minn 20 % tar-residwi totali fil-hmieg ghandhom jigu stabbiliti. Jekk
il-moghdija metabolika tas-sustanza attiva tqajjem xi thassib tossiko-
logiku, il-metaboliti taht il-limiti t’hawn fuq ghandhom jigu
identifikati.

L-istudji kineti¢i tar-residwi se jiffurmaw il-bazi biex tigi kkalkulata
l-espozizzjoni tal-konsumatur u jigi stabbilit il-perjodu ta’ irtirar u I-
MRLs, jekk hemm bzonn. Ghandha tigi provduta proposta ghal
markatur tar-residwi.

Ghal xi addittivi, skond in-natura jew l-uzu taghhom, ma jkunx dejjem
mehtieg li jsiru studji metaboli¢i u dwar ir-residwi.

Studji metabolici

L-ghan ta’ I-istudji metaboli¢i huwa 1i jevalwa l-assorbiment,
id-distribuzzjoni, il-bijotrasformazzjoni u t-tnehhija ta’ l-addittiv
fl-ispe¢i mmirati.

L-istudji mehtiega huma:

(1) bilan¢ metaboliku wara li tinghata doza wahda tas-sustanza attiva
fid-dozi ta’ l-uzu proposti (ammont totali 1i jikkorrispondi ghall-
konsum ta’ kuljum) u jekk jista’ jkun doza multipla (jekk gustifi-
kata) biex tigi evalwata r-rata approssimattiva u d-dags ta’
l-assorbiment, id-distribuzzjoni (plazma/demm) u t-tnehhija
tal-hmieg (urina, bila, hara, halib jew bajd, arja skaduta, tnehhija
tal-hmieg mill-gargi) fl-annimali maskili u femminili, fejn jixraq; u
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3.2.1.2.

(2) profili metaboli¢i, identifikazzjoni tal-metabolit(i) fil-hmieg u t-
tessuti u d-distribuzzjoni fit-tessuti u l-prodotti ghandhom jigu
stabbiliti wara li tigi amministrata doza ripetuta tal-kompost ittik-
ketjat fuq l-annimali ghall-istat kostanti (ekwilibriju metaboliku)
identifikat mil-livelli tal-plazma. Id-doza applikata ghandha tikkor-
rispondi ma’ l-oghla doza proposta ghall-uzu, u ghandha tiddahhal
fl-ghalf.

Studji dwar ir-residwi

Ghandu jitqies l-ammont u n-natura tar-residwi li ma jistghux jigu
estratti fit-tessuti jew prodotti li jittieklu.

L-istudji dwar ir-residwi huma mehtiega ghas-sustanzi kollha 1li
ghalihom huma mehtiega studji metabolici.

Jekk is-sustanza hija kostitwent naturali ta’ fluwidi tal-gisem jew
tat-tessuti jew hija prezenti b’mod naturali fammonti sinifikanti
fl-ikel jew fl-oggetti ta’ l-ikel, ir-rekwizit ghal studji dwar ir-residwi
huwa limitat ghall-paragun tal-livelli tat-tessut/prodott fi grupp mhux
ittrattat u fil-grupp supplimentat bl-oghla doza mitluba.

Ghal spe¢i magguri, l-istudji ghandhom jevalwaw fl-istess hin
ir-residwi totali 1i ghandhom sinifikat tossikologiku u jidentifikaw
il-markatur tar-residwi tas-sustanza attiva fit-tessut li jittiekel (fwied,
kliewi, muskoli, gilda, gilda + xaham) u prodotti (halib, bajd u ghasel).
Il-markatur tar-residwi huwa r-residwu maghzul ghall-analizi 1i
l-kon¢entrazzjoni tieghu ghandha relazzjoni maghrufa mar-residwu
totali ta’ thassib tossikologiku fit-tessuti. L-istudji ghandhom juru
wkoll il-permanenza tar-residwi fit-tessuti jew prodotti biex jigi stab-
bilit perjodu xieraq ta’ irtirar.

Biex jigi determinat perjodu ta’ rtirar, in-numru minimu suggerit ta’
kampjuni ta' l-annimali u/jew prodotti fkull punt tal-hin huma dawn li
gejjin:

— tessuti li jittiecklu:— bovini, nghag, hniezer u spe¢i minuri 4;

— tjur 6;

— salmonidi u hut iehor 10.

— prodotti:— halib 8 kampjuni ghal kull punt tal-hin;

— bajd 10 bajdiet ghal kull punt tal-hin;

— ghasel 8 kampjuni ghal kull punt tal-hin.

Ghandha tigi meqjusa d-distribuzzjoni adattata skond is-sessi.

Ir-residwi ghandhom jigu mkejla f"hin ta’ rtirar ta’ zero (stat stabbli)
u talanqas tliet punti ohra tal-hin kampjunarju.

Ghandu jkun hemm provdut proposta ghal markatur tar-residwi.

L-istudji dwar l-assorbiment, distribuzzjoni u tnehhija tal-hmieg, inkluz
l-identifikazzjoni tal-metaboliti princ¢ipali jridu jsiru fuq l-ispeci ta’
l-annimali fil-laboratorju li fihom inkiseb l-ibaxx NOAEL, jew b'difolt
fil-far (iz-zewg sessi). Studji ohra dwar metaboliti partikolari jistghu
jkunu mehtiega jekk dawn il-metaboliti huma maghmula minn speci
mmirati u mhumiex iffurmati sa livell sinifikanti fl-ispeci
tal-laboratorju.
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3.2.1.3.

32.14.

3.2.2.

3.22.1.

Studji metaboli¢i u dwar id-dispozizzjoni

Ghandu jsir studju dwar il-metabolizmu inkluz il-bilan¢ metaboliku,
il-profil metaboliku u l-identifikazzjoni tal-metaboliti prin¢ipali fl-urina
u fil-hara. Jekk speci ichor tal-laboratorju juri differenza sinifikanti
fis-sensittivita mill-far, tkun mehtiega informazzjoni addizzjonali.

1l-bijodisponibbilta tar-residwi

L-evalwazzjoni tar-riskji ghall-konsumaturi marbuta ma’ residwi
marbuta fi prodotti ta’ l-annimali tista’ tqis il-fattur tas-sigurta addizz-
jonali dwar id-determinazzjoni tal-bijodisponibbilta taghhom permezz
ta’ annimali tal-laboratorju adattati u metodi rikonoxxuti.

Studji tossikologici

Is-sigurta ta’ l-addittiv hi evalwata abbazi ta' l-istudji tossikologici
maghmula in vitro u in vivo fuq annimali tal-laboratorju. Generalment
jinkludu 1-kejl ta’:

(1) tossicita akuta;

(2) genotossicita (mutagenicita, klastogenicita);

(3) tossicita orali sub-kronika;

(4) tossicita orali kronika/kar¢inogenicita;

(5) tossicita tar-riproduzzjoni inkluz teratogenicita; u

(6) studji ohra.

Studji ohra 1i jipprovdu informazzjoni addizzjonali mehtiega ghall-
evalwazzjoni tas-sigurtd tas-sustanza attiva u tar-residwi taghha
ghandhom isiru jekk ikun hemm lok ghal thassib.

Abbazi tar-rizultati ta’ dawn l-istudji jrid jigi stabbilit NOAEL tossi-
kologiku.

Jistghu jkunu mehtiega studji fuq metaboliti partikolari jekk dawn
il-metaboliti jsiru minn spe¢i mmirati u mhumiex iffurmati sa ammont
sinifikanti fl-ispeci tat-test tal-laboratorju. Jekk jezistu studji metabolici
dwar in-nies, ghandha titqies id-data meta tigi deciza n-natura ta' studji
addizzjonali eventwali.

L-istudji tossikologi¢i jridu jsiru bis-sustanza attiva. Jekk is-sustanza
attiva tinsab fi prodott tal-fermentazzjoni, il-prodott tal-fermentazzjoni
ghandu jigi ttestjat. Il-prodott tal-fermentazzjoni ttestjat irid ikun iden-
tiku ghal dak li jrid jintuza fil-prodott kummercjali.

L-istudji jridu jsiru bl-uzu ta’ metodi tat-test validati internazzjonal-
ment u ghandhom isiru skond il-legizlazzjoni Ewropea fis-sehh jew
il-Linji ta’ Gwida ta’ 1-OECD ghal dettalji metodologi¢i u skond
il-prin¢ipji tal-GLP. L-istudji 1li jinvolvu annimali fil-laboratorju
ghandhom jirrispettaw ir-regoli dwar il-benessri ta’ l-annimali stipulati
bil-legizlazzjoni Ewropea u ma ghandhomx jigu mtennija bla bzonn.

Tossic¢ita akuta

Studji dwar it-tossicita akuta huma mehtiega biex jikklassifikaw
u jipprovdu karatterizzazzjoni limitata tat-tossicita tal-kompost.
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3.2.2.3.

Studji dwar it-tossic¢ita akuta ghandhom isiru f’talagas zewg speci
mammiferi. Speci wiehed tal-laboratorju jista' jigi sostitwit bi speci
mmirata, jekk jixraq.

Mhux se jkun hemm bzonn li jigi determinat LDs, preciz; huwa
bizzejjed 1i ssir determinazzjoni approssimattiva tad-doza minima
letali. Id-doza massima ma ghandhiex tagbez 1-2 000 mg/kg tal-piz
tal-gisem.

Sabiex jitnaqqas in-numru u s-sofferenza ta’ l-annimali involuti, qed
jigu zviluppati kontinwament protokolli godda ghall-ittestjar tad-doza
tat-tossicita akuta. L-istudji maghmula minn dawn il-proceduri 1-godda
se jigu accettati, meta jigu validati sew.

Il-Linjigwida ta’ 1-OECD 402 (tossicita tal-gilda akuta), 420 (Metodu
bid-Doza Fissa), 423 (Metodu tal-Klassi Tossiku Akut) u 425 (Proce-
dura ‘1 Fuq u ‘1 Isfel) ghandhom ikunu segwiti.

Studji dwar il-genotossic¢ita inkluz il-mutagenicita

Biex ikunu identifikati s-sustanzi attivi u, jekk jixraq, il-metaboliti
taghhom u l-prodotti ta’ degradazzjoni b’karatteristici mutagenici
u genotossici, trid issir tahlita maghzula ta' testijiet tal-genotossicita
differenti. Jekk jixraq it-testijiet ghandhom isiru minghajr u bl-attivaz-
zjoni mammifera metabolika u l-kompatibbilta tal-materjal tat-test
bis-sistema tat-test ghandha titqies.

Is-sett principali fih it-testijiet li gejjin:

(1) induzzjoni tal-mutazzjonijiet tal-gene fil-batterji u/jew fic-celloli
mammiferi (preferibbilment I-analizi tal-limfoma fil-grieden tk);

(2) induzzjoni ta’ l-aberazzjonijiet kromozomali fic-celloli mammiferi;
u

(3) test in vivo fi speci mammiferi.

Jistghu jkunu mehtiega testijiet addizzjonali li jiddependu fuq
ir-rizultat tat-testijiet imsemmija hawn fuq u li jqisu l-profil tossiku
kollu tas-sustanza, kif ukoll ta’ l-uzu intiz tieghu.

Il-protokolli ghandhom ikunu konformi mal-Linjigwida ta’ 1-OECD
471 (Salmonella typhimurimu Test tal-Mutatazzjoni b’Lura), 472
(Escherichia coli Test tal-Mutazzjoni b’Lura), 473 (in vitro Test ta’
1-Aberrazzjoni Kromozali tal-Mammiferi), 474 (Test Mikronukleu ta'
1-Erythrocyte tal-Mammiferi), 475 (Test ta' 1-Aberrazzjoni Kromozali
tal-Mudullun ta' 1-Ghadam tal-Mammiferi) 476 (in vitro Test
tal-Mutazzjoni tal-Gene ta¢-Celloli Mammiferi) jew 482 (Sintezi
Mhux Skedata tad-DNA fi¢-Celloli Mammiferi in vitro), kif ukoll
Linji ta' Gwida ta' 1-OECD ohra rilevanti ghal analizi in vitro u in vivo.

Studji dwar it-tossicita orali b’doza sub-kronika ripetuta

Biex jigi investigat il-potenzjal sub-kroniku tas-sustanza attiva,
talangas irid jigi sottomess studju wiehed fuq speci ta’ annimali
gerriema li jtulu talanqas 90 gurnata. Jekk jitqies mehtieg, irid isir
studju iehor bl-ispec¢i li mhumiex tat-tip gerriema. L-oggett tat-test
irid isir b’mod orali b’talanqas tliet livelli flimkien ma’ grupp ikkon-
trollat biex jinkiseb rispons ghad-doza. Id-doza massima normalment
ghandha tkun mistennija li taghti evidenza ta' effetti hziena. L-ibaxx
livell tad-doza ma ghandux ikun mistenni li jipproduci xi evidenza ta’
tossicita.
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3.2.25.

3.2.25.1.

Il-protokolli ghal dawn l-istudji ghandhom ikunu konformi mal-Linji-
gwida ta’ -OECD 408 (annimali gerriema) jew 409 (annimali mhux
gerriema).

Studji dwar it-tossicita kronika orali (inkluz studji dwar il-kar¢inoge-
nicita)

Biex ikun investigat il-potenzjal tossiku kroniku u I-potenzjal kar¢ino-
geniku, irid isir studju tat-tossi¢ita kronika orali f'talanqas speci
wiehed, u ghandu jkun twil talanqas 12-il xahar. L-ispe¢i maghzula
jridu jkunu l-aktar adattati abbazi tad-data xjentifika kollha dispo-
nibbli, inkluz ir-rizultati ta’ l-istudju ta’ 90 gurnata. L-ispeci b’difolt
huwa I-far. Jekk ikun mehtieg studju ichor, ghandu jintuza annimal
gerriemi jew spec¢i mammiferu li mhux gerriem. L-oggett tat-test irid
isir b’mod orali b’talanqas tliet livelli flimkien ma’ grupp ikkontrollat
biex tinkiseb rispons ghad-doza.

Jekk I-istudju dwar it-tossicitd kroniku jigi mhallat ma’ ezami
tal-kar¢inogenicita, imbaghad it-tul ghandu jigi estiz ghal 18-il xahar
ghall-grieden u l-hamsters, u ghal 24 xahar ghall-firien.

L-istudji dwar il-kar¢inogenicita jistghu ma jkunux mehtiega jekk
is-sustanza attiva u l-metaboliti taghha:

(1) kontinwament jaghtu rizultati negattivi fit-testijiet dwar
il-genotossicita;

(2) mhux relatati strutturalment ma' karc¢inogeni maghrufa; u

(3) ma jaghtu l-ebda effetti indikattivi tan-neoplazja potenzjali
fl-analizi tat-tossicita kronika.

Il-protokolli ghandhom ikunu konformi mal-Linjagwida ta’ 1-OECD
452 (studju dwar it-tossi¢ita kronika) jew 453 (studju mhallat dwar
it-tossicita kronika/l-karcinogenita).

Studji dwar it-tossic¢ita riproduttiva (inkluz studji dwar it-tossicita li
tizviluppa qabel it-twelid)

Biex tkun identifikata l-hsara possibbli ghas-sahha tal-funzjoni ripro-
duttiva ta’ l-irgiel jew in-nisa jew effetti dannuzi fuq wild il-bniedem li
jirrizultaw mill-ghoti tas-sustanza attiva, iridu jsiru studji dwar
il-funzjoni riproduttiva permezz ta":

(1) studju dwar it-tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet; u

(2) studju dwar it-tossic¢ita li tizviluppa qabel it-twelid (studju dwar
it-teratogenicita).

Ghal provi godda jistghu jintuzaw metodi alternattivi validati li
jnaqgsu l-uzu ta’ annimali.

Studju dwar it-tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet

L-istudji dwar il-funzjoni riproduttiva jridu jsiru u jestendu fuq
talanqas zewg generazzjonijiet ta’ tfal (F1, F2) f’talanqas speci
wahda, normalment xi annimal gerriemi, u jistghu jigu mhallta ma'
studju dwar it-teratogenicita. Is-sustanza investigata ghandha tinghata
oralment lill-irgiel u lin-nisa fi zmien adattat qabel it-tghammir.
L-ghoti ghandu jibga' sejjer sakemm isiru I-frich il-generazzjoni F2.
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3.2.252.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.23.

Il-fertilita kollha rilevanti, il-gestazzjoni, meta twelid, l-imgiba
materna, it-treddigh, it-tkabbir u l-izvilupp tat-tarbija F1 mill-fertiliz-
zazzjoni sal-maturitd u l-izvilupp tat-tarbija F2 sa meta ssir ferh irid
jigi osservat sew u rappurtat. Il-protokolli ghall-istudju dwar it-tossicita
riproduttiva  ghandhom ikunu konformi mal-Linjagwida ta’
1-OECD 416.

Studju dwar it-tossi¢ita 1li tizviluppa qabel it-twelid (studju
tat-teratogenicita)

L-ghan huwa li jinstab kull effett hazin fuq in-nisa tqal u fuq l-izvilupp
ta' I-embrijun u I-fetu b’rizultat ta' espozizzjoni mill-impjantazzjoni tul
il-perjodu kollu ta' gestazzjoni. Dawk Il-effetti jinkludu tossicita
mizjuda fin-nisa tqal, mewt ta' embrijun-fetu, tibdil fit-tkabbir
tal-fetu u abnormalitajiet strutturali u anomaliji fil-fetu.

Il-far huwa normalment Il-ispe¢i maghzul ghall-ewwel studju. Jekk
ikun osservat rizultat negattiv jew ekwivoku ghat-teratogenicita,
ghandu jsir studju iehor dwar it-tossi¢ita li tizviluppa fi speci iehor,
preferibbilment fil-fenek. Jekk l-istudju dwar il-far huwa pozittiv ghat-
teratogenicita, mhux mehtieg studju fuq speci ohra hlief fejn revizjoni
ta' l-istudji kollha ewlenin tindika 1i 1-ADI jkun ibbazat fuq
it-teratogenicita fil-far. F’dak il-kaz studju fi speci ohra jkun mehtieg
biex jiddetermina l-aktar speci sensittiva ghal dan il-punt ahhari.
Il-protokolli  ghandhom ikunu konformi mal-Linjagwida ta’
1-OECD 414.

Studji ohra specifici tossikologici u farmakologici

Ghandhom isiru aktar studji li jipprovdu informazzjoni addizzjonali
utli ghall-evalwazzjoni tas-sigurtd tas-sustanza attiva u tar-residwi
taghha jekk ikun hemm lok ghal thassib. Dawn l-istudji jistghu jink-
ludu ezaminazzjoni ta’ l-effetti farmakologici, l-effetti fl-annimali
mhux adulti (prepuberta), immunotossicita jew newrotossicita.

Determinazzjoni tal-Livelli Bla Ebda Effett Hazin Osservat (NOAEL)

L-NOAEL hu generalment ibbazat fuq effetti tossikologici, izda
l-effetti farmakologici jistghu xi kultant ikunu aktar adattati.

L-NOAEL l-aktar baxx ghandu jkun maghzul. Is-sejbiet kollha
mit-tagsimiet ta’ qabel flimkien mad-data 1-ohra kollha rilevanti ppub-
blikati (inkluz kull informazzjoni rilevanti dwar l-effetti tas-sustanza
attiva fuq in-nies) u informazzjoni, fejn jixraq, dwar il-kimi¢i li
jkollhom struttura kimika relatata mill-qrib ghandhom jitqiesu meta
jigi identifikat il-NOAEL l-aktar baxx, imfisser bhala mg ghal kull kg
ta' piz tal-gisem fil-gurnata.

Evalwazzjoni tas-sigurta tal-konsumatur

Is-sigurta tal-konsumatur hi evalwata b’paragun ta’ 1-ADI stabbilit
(Konsum Accettabbli ghal Kuljum) u l-konsum teoretiku kkalkulat
ta’ l-addittiv jew tal-metaboliti tieghu mill-ikel. Fil-kaz ta’ vitamini
u elementi tracca, 1-UL (Livell Oghla ta’ Konsum Tollerabbli) jista’
jintuza’ minflok 1-ADI.



02008R0429 — MT — 27.03.2021 — 001.001 — 34

3.23.1.

3.23.2.

3.233.

Proposta tal-Konsum  Accettabbli ghal Kuljum (ADI) ghas-
sustanza(/i) attiva(/i)

[I-Konsum Accettabbli ghal Kuljum (ADI) (imfisser bhala mg ta’
addittiv jew materjal marbut ma’ l-addittiv ghal kull persuna
fil-gurnata) hu mnissel billi jigi diviz I-NOAEL l-aktar baxx (mg kull
kg ta' piz tal-gisem) b'fattur tas-sigurta adattat u jigi multiplikat bil-piz
tal-gisem medju tal-bniedem ta' 60 kg.

Fejn jixraq, ghandu jigi propost, ADI. ADI jista' wkoll ma “jkunx
specifikat” minhabba t-tossicita baxxa fit-testijiet ta’ l-annimali. ADI
ma ghandux jigi propost jekk is-sustanza turi l-karatteristi¢i genotossici
jew karcinogenici rilevanti ghan-nies.

L-iffissar ta’ ADI normalment jirrikjedi 1i jkun simili d-destin meta-
boliku tas-sustanza attiva fl-annimali fil-mira u fl-annimali
tal-laboratorju (ara 3.2.1.4 Bijodisponibbilta tar-residwi) li tizgura li
l-konsumaturi huma esposti ghall-istess residwi bhall-annimali
tal-laboratorju uzati fi studji tossikologici. Jekk le, l-istudji addizzjonali
fi spec¢i ohra ta’ annimali fil-laboratorju jew mal-metaboliti specifici
ghall-ispeci fil-mira jistghu xorta jaghtu lok li jigi ffissat ADI.

I1-fattur tas-sigurta uzat biex ikun determinat 1-ADI ghal addittiv parti-
kolari jrid iqis in-natura ta’ l-effetti bijologici u l-kwalita tad-data
uzata biex tidentifika I-NOAEL, ir-rilevanza ta' dawn l-effetti fuq
il-bniedem u rriversibbilta taghhom u kull gharfien ta'
l-effett(i) diretti tar-residwi fin-nies.

Ghandu jintuza’ fattur tas-sigurta ta’ mill-anqas 100 meta jigi kkalkulat
1-ADI (jekk gie provdut pakkett tossikologiku shih). Jekk tezisti data
dwar is-sustanza attiva ghan-nies, jista' jkun accettat fattur tas-sigurta
ibaxx. Fatturi tas-sigurta oghla jistghu jigu applikati biex iqisu s-sorsi
addizzjonali tan-nuqqas ta’ Certezza tad-data jew fejn I-NOAEL hu
ssettjat abbazi tal-punt ahhari kritiku partikolari, bhat-teratogenicita.

Livell Oghla ta’ Konsum Tollerabbli (UL)

Ghal xi addittivi jista’ jkun aktar adattat 1i l-evalwazzjoni tas-sigurta
tigi bbazata fuq I-UL, li huwa I-livell massimu ta’ konsum kroniku
totali ta’ kuljum ta’ nutrijent (mis-sorsi kollha) gudikati (minn korpi
xjentifi¢i nazzjonali jew internazzjonali) li ma ghandhomx tendenza li
jkunu ta’ riskju ta’ effetti hziena fuq is-sahha ghall-konsumaturi jew
ghal gruppi specifici ta’ konsumaturi.

Id-dossier ghandu jkun fih data li turi li l-uzu ta’ l-addittiv jista’
jwassal ghal qaghda 1i fih 1-UL jista’ jinqabez meta wiehed iqis
is-sors kollha possibbli tan-nutrijent.

Jekk il-livelli tar-residwi li jirrizultaw ta' l-addittiv nutrizzjonali jew
tal-metabolit(i) tieghu fi prodotti li gejjin mill-annimali huma oghla
minn dak 1i hu meqjus normali jew mistenni ghal dawn il-prodotti,
dan ghandu jkun indikat sew.

Espozizzjoni tal-konsumatur

Il-konsum totali ta’ l-addittiv u/jew tal-metaboliti tieghu mis-sorsi
kollha mill-konsumatur ghandu jkun taht 1-ADI jew 1-UL.
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Il-kalkolu tal-konsum teoretiku mill-ikel li gej mill-annimali ghandu
jsir billi titgies il-kon¢entrazzjoni (residwi totali bhala 1-medja aritme-
tika u l-oghla valur wahdu) mkejjel f’tessuti u prodotti meta l-addittiv
ma jibqax jintuza’. Barra minn hekk, jekk ikun hemm bzonn,
fil-hinijiet differenti ta’ l-irtirar, il-valuri tal-konsum ta’ ikel min-nies
ghal kuljum ghandhom jigu determinati skond xenarju ta’ l-aghar kaz.

Ghall-addittivi intizi ghal diversi speci, l-espozizzjoni mit-tessuti
ghandha tkun ikkalkulata indipendentement ghall-mammiferi,
l-ghasafar u 1-hut u jittiched l-oghla valur. Fejn jixraq, l-espozizzjoni
mill-halib u I-bajd ghandha tigi mizjuda ma’ din il-figura. Per ezempju,
fejn addittiv jigi applikat ghall-mammiferi i jipproducu l-halib u I-
ghasafar li jbidu, l-oghla valuri rispettivi tat-tessut li jittieklu jigu
mizjuda ma’ dawk ghall-konsum tal-halib u tal-bajd. Fejn l-addittiv
jigi applikat ghall-hut u I-ghasafar 1i jbidu u I-mammiferi li jipproducu
l-halib, 1-oghla valuri rispettivi tat-tessut li jittiekel jigu mizjuda ma’
dawk ghall-konsum tal-bajd u l-halib. Tahlitiet ohra ghandhom jigu
mahsuba bl-istess mod.

F’certi sitwazzjonijiet (ez. xi addittivi nutrizzjonali u tas-sensi jew
addittivi intizi ghal spe¢i minuri) jista' jkun xieraq li tigi raffinata
sussegwentement l-evalwazzjoni ta' l-espozizzjoni umana bl-uzu ta'
figuri tal-konsum aktar realistici, izda xorta jzommu l-aktar approc¢
konservattiv. Fejn dan huwa possibbli dan ghandu jkun ibbazat fuq
data Komunitarja.

Tabella 1

Figuri dwar il-konsum uman teoretiku ta’ kuljum (g tessuti jew prodotti)

Mammiferi Ghasafar Hut Ohrajn

Muskoli 300 300 300 (*)

Fwied 100 100 —

Kliewi 50 10 —

Xaham 50 (**) 90 (***) —

+Halib 1500 — _

+Bajd — 100 _

+Ghasel 20

(*)  Muskoli u gilda fi proporzjon naturali;
(**)  Ghal hniezer 50 g ta’ xaham u gilda f’proporzjon naturali;
(***) xaham u gilda fi proporzjon naturali;

3.2.3.4. Proposta ghal Limiti ta’ Residwi Massimi (MRLs)

[l-limitu massimu ta’ residwi jfisser il-kon¢entrazzjoni massima ta’
residwi (imfissra bhala pg markatur tar-residwi ghal kull kg ta’ tessut
jew prodott imxarrab li jittiekel) 1i jista’ jigi accettat mill-Komunita li
huwa legalment permess jew rikonoxxut bhala accettabbli fl-ikel.
Huwa bbazat fuq it-tip u l-ammont ta’ residwi meqjusa li huma
minghajr kull periklu tossikologiku ghal sahhet il-bniedem kif imfissra
mill-ADI. MRL ma jistax jigi ssettjat fin-nuqqas ta’ ADIL.
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Meta jkunu qed jigu stabbiliti 1-MRLs ghall-addittivi fl-ghalf,
ghandhom jitqiesu wkoll ir-residwi li gejjin minn sorsi ohra (ez. ikel
li gej mill-pjanti). Barra minn hekk, 1-MRL jista’ jigi mnaqqas biex
ikun konsistenti mal-kondizzjonijiet ta’ 1-uzu ta’ l-addittivi ta’ 1-ghalf
u sa fejn il-metodi analiti¢i prattici huma disponibbli.

Fejn jixraq, MRLs individwali (imfissra bhala mg markatur tar-residwi
ghal kull kg ta’ tessut jew prodott naturali li jittickel) ghandhom jigu
ffissati ghat-tessuti jew prodotti differenti ta’ l-ispeci ta’ l-annimali
fil-mira. L-MRLs individwali fit-tessuti jew prodotti differenti
ghandhom jirriflettu I-kinetika tat-tnehhija u l-varjabbilta tal-livelli ta’
residwi fi hdan dawk it-tessuti/prodotti fl-ispe¢i ta’ l-annimali intizi
ghall-uzu. Il-varjabbilta ghandha normalment tigi riflessa billi jintuza’
95 % tal-limitu ta’ kunfidenza tal-medja. Jekk il-limitu ta’ kunfidenza
ma jistax jigi kkalkulat minhabba numru baxx ta’ kampjuni,
il-varjabbilta tigi mfissra billi jitqies l-oghla valur individwali minflok.

L-istudji 1i jikkoncernaw 1-Limiti Massimi ta’ Residwi tal-coccidiostats
u l-histomonostats iridu jsiru billi jsegwu r-regoli xierqa fis-sehh ghall-
prodotti veterinarji medicinali (Volum 8 “Ir-regoli li jirregolaw
il-prodotti medic¢inali fl-Unjoni Ewropea — Avviz ghall-applikanti
u linji gwida. Prodotti veterinarji medicinali. It-twaqqif ta’ limiti
massimi ta’ residwi (MRLs) ghar-residwi ta’ prodotti veterinarji medi-
¢inali fl-oggetti ta’ l-ikel li gejjin mill-annimali”. Ottubru 2005).

L-istudji biex jistabbilixxu l-Limiti Massimi ta’ Residwi ghall-katego-
riji ta’ addittivi minbarra l-coccidiostats u l-histomonostats, fejn jixraq,
ghandhom jigu provduti skond dan I-Anness.

Biex tkun determinata l-espozizzjoni tal-konsumatur ghar-residwi totali
(kif ikkalkulat taht 3.2.3.3.), 1-MRLs proposti ghat-tessuti jew
il-prodotti differenti ghandhom iqisu I-proporzjon ta’ markatur
tar-residwi mar-residwi totali (Tabella 2).

Tabella 2

Definizzjonijiet uzati fit-tnissil ta’> MRL

i Tessuti/prodotti individwali (fwied, kliewi, muskoli, gilda + xaham, halib, bajd, ghasel)
f"hinijiet differenti

MRL; Limitu massimu ta’ residwi fit-tessuti/prodotti (mg sustanza markatur kg™")

Qtij Konsum uman ta’ kuljum ta’ tessuti/prodotti individwali (kg) stabbilit bit-Tabella 1 jew ohra
raffinata minnha

TRC;; Koncentrazzjoni totali ta’ residwi fit-tessuti/prodotti individwali (mg kg™

MRC; Koncentrazzjoni tal-markatur residwi f’tessuti/prodotti individwali (mg kg™

RMTR;; Proporzjon MRC;; ghal TRC;; ghal tessuti/prodotti individwali

DITR Konsum tad-dieta ghal tessuti/prodotti individwali kkalkulat mir-residwi totali (mg)

DITRI-_] = Qti—j X TRCI-_]

DITR MR- Konsum tad-dieta kkalkulat mill-MRLs (mg) ta' tessuti/prodotti individwali
DITRmgeij = Qtij X MRL;; x RMTR;"
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3.2.3.5.

3.3.

Il-valuri mkejla ghal TRC u MRC ghandhom jiddahhlu kif jixraq
fil-mudell indikat fit-Tabella 3, u l-valuri l-ohra jigu kkalkulati. Meta
ma jkunx jezisti sett shih ta’ dafa minhabba li l-valuri jaqghu taht
il-limitu ta’ detezzjoni (LOD), tista’ tigi accettata estrapolazzjoni ta’
RMTR.

It-tnissil ta” MRL jista’ jsir biss jekk it-total tad-DITRs individwali
huwa inqas mill-ADI. Jekk 1-ADI jinqabez, bhala alternattiva tista’
tintuza’ data minn hin ta’ irtirar itwal jew minn dozi ibaxx. Proposta
minn tal-bidu ghall-MRL tista’ tinkiseb permezz tal-valur ta’ I-MRC
bhala gwida u billi jitgies 1-LOQ tal-metodu analitiku. It-total
tad-DITRyr;. miksub mill-MRLs proposti jrid ikun ingas mill-ADI
u qrib it-total tad-DITRs individwali. Jekk 1-ADI jinqabez, imbaghad
ghandu jigi propost MRL ibaxx u l-paragun jigi mtenni.

Ghal ¢erti addittivi, ir-residwi jistghu jinholqu taht il-valuri ta’ I-MRL
fil-halib, fil-bajd jew fil-laham li jistghu minkejja kollox jinterferixxu
mal-kwalita ta’ l-ikel b’mod partikolari 1-proceduri ta’ ipprocessar ta’
l-ikel. Ghal dawk l-addittivi, jista’ jkun xieraq li jitqies ‘residwu
massimu (prodott ta’ I-ikel) kompatibbli ta' I-ipprocessar’ (MPCR)
minbarra li jigu stabbiliti I-valuri ta' I-MRL.

Tabella 3

Mudell ghat-tnissil ta’ proposta ta’ I-MRL

Gilda +

Fwied | Kliewi | Muskoli
xaham

Halib

Bajd

Ghasel

Total

TRC (') (mg kg™)

MRC () (mg kg™

RMTR ()

DITR () (mg)

MRL propost (mg kg™

DITR g (mg)

(") Billi jitqies il-hin ta’ rtirar propost
(®) Idealment ikun stabbilit fl-istess hin bhat-TRC
(®) Ikkalkulat mill-valuri tat-TRC

Proposta ghal perjodu ta’ rtirar

Il-hin ta’ l-irtirar hu maghmul mill-perjodu wara 1i tispicca
l-amministrazzjoni ta’ l-addittiv 1i hu mehtieg biex il-livelli
tar-residwi jkunu jistghu jaqghu taht 1-MRLs.

Studji li jikkonc¢ernaw is-sigurta ta’ l-uzu ta’ l-addittiv ghall-uten-
ti/haddiema

Il-haddiema jistghu jkunu esposti prin¢ipalment mix-xamm jew
mill-espozizzjoni topika waqt li jkunu qed jiffabbrikaw jew iqandlu
jew juzaw l-addittiv. Per ezempju, haddiema tal-farm huma esposti
potenzjalment meta jqandlu jew ihawdu l-addittiv. Ghandha tinghata
aktar informazzjoni dwar kif is-sustanzi ghandhom jigu mqandla.
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33.1.1.

33.1.2.

Ghandha tigi inkluza valutazzjoni tar-riskju ghall-haddiema. Meta
tezisti, l-esperjenza fl-impjant tal-fabbrikazzjoni hi hafna drabi sors
ta' informazzjoni importanti fil-valutazzjoni tar-riskji ghall-haddiema
mill-espozizzjoni ghall-addittiv innifsu kemm li tghaddi mill-arja kif
ukoll b'mod topiku. Ta’ thassib partikolari huma l-addittivi/ghalf trattat
bl-addittiv u/jew il-hmieg ta’ l-annimali, li huma, jew jistghu jwasslu,
ghal forma ta’ trab niexef, u l-addittivi ta’ l-ghalf li jista’ jkollhom
potenzjal allergeniku.

Valutazzjoni tossikologika tar-riskju ghas-sigurta ta’ l-utenti/tal-
haddiema

Ir-riskji ghall-haddiema ghandhom jigu evalwati f’serje ta' studji bl-uzu
ta' l-addittiv fil-forma 1i ghaliha giet sottomessa l-applikazzjoni. Studji
dwar it-tossicita akuta mix-xamm ghandhom isiru sakemm il-prodott
ma ghandux tendenza li jifforma trab jew nida respirabbli. L-istud;ji
dwar l-irritazzjoni fil-gilda jridu jsiru, u jekk dawn jaghtu rizultati
negattivi, ghandha tigi evalwata l-irritazzjoni fil-membrana mukuza
(ez. l-ghajnejn). Il-potenzjal allergeniku/il-potenzjal tas-sensibbilita
tal-gilda ghandhom jigu evalwati wkoll. Id-data dwar it-tossicita
ggenerata biex tilhaq is-sigurta tal-konsumatur (ara 3.2.2) ghandha
tintuza’ biex tevalwa t-tossiCita sistemika potenzjali ta’ l-addittiv.
Dawn kollha ghandhom jigu evalwati, jekk hemm bzonn, permezz
ta’ kejl dirett u studji specifici.

L-effetti fuq is-sistema respiratorja

Ghandha tinghata evidenza li I-livelli ta’ trab jew nida fl-arja ta'
l-addittiv ma joholqux periklu ghal sahhet l-utenti/il-haddiema. Din
l-evidenza ghandha tinkludi, fejn hemm bZonn:

— testijiet dwar ix-xamm fuq l-annimali tal-laboratorju;

— data epidemjologika ppubblikata u/jew id-data stess ta’ l-applikanti
fuq l-impjant tax-xoghol taghha u/jew l-irritazzjoni; u

— testijiet dwar is-sensibbilita tas-sistema respiratorja.

Ghandhom isiru studji dwar it-tossi¢itd akuta mix-xamm jekk
il-partikuli jew il-qatriet b’dijametru ta’ inqas minn 50 pm joholqu
aktar minn 1 % bil-piz tal-prodott.

Il-protokolli ghall-istudji dwar it-tossi¢ita akuta mix-xamm ghandhom
ikunu konformi mal-Linjagwida ta’ 1-OECD 403. Jekk ikunu meqjusa
mehtiega studji dwar it-tossi¢ita sub-kronika, huma ghandhom isegwu
l-Linjigwida ta' 1-OECD 412 (Tossi¢ita mix-Xamm ta' Doza Ripetuta:
studju ta' 28 gurnata jew 14-il gurnata) jew 413 (Tossi¢ita Sub-kronika
mix-Xamm: studju ta’ 90 gurnata).

L-effetti fuq 1-ghajnejn u 1-gilda

Meta jkun hemm, ghandha tinghata evidenza diretta tan-nuqqas ta’
irritazzjoni u/jew sensibbilita provduta minn sitwazzjonijiet umani
maghrufa. Din ghandha tigi supplimentata minn sejbiet minn testijiet
fuq l-annimali validati ghall-irritazzjoni tal-gilda u ta’ I-ghajnejn,
u ghall-potenzjal tas-sensibbilita bl-uzu ta’ l-addittiv xieraq. Potenzjal
allergiku — il-potenzjal tas-sensibbilita tal-gilda ghandu jigi evalwat
ukoll. Il-protokolli ghal dawn l-istudji ghandhom ikunu konformi
mal-Linjigwida ta’ 1-OECD 404 (Irritazzjoni/Korruzjoni tal-Gilda),
405 (Irritazzjoni/Korruzjoni ta’ 1-Ghajnejn), 406 (Sensibbilita
tal-Gilda), 429 (Sensibbilita tal-Gilda — analizi tal-lymph-node lokali).
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3.3.1.3.

33.14.

3.4.

3.4.1.

Jekk ikunu maghrufa 1-karatteristi¢i korruzivi, jew permezz ta’ data
ppubblikata jew permezz ta’ testijiet in vitro specifici, ma ghandhomx
isiru aktar testijiet in vivo.

It-tossicita tal-gilda ghandha titqies, jekk l-addittiv ikun tossiku
mix-xamm. L-istudji jridu jkunu konformi mal-Linjagwida ta’
1-OECD 402 (Tossicita tal-Gilda Akuta).

Tossicita sistemika

Id-data  dwar  it-tossicita  ggenerata biex tilhaq  is-sigurta
tal-konsumaturi u rekwiziti ohra (inkluz tossi¢ita minn doza ripetuta,
mutagenicita, karcinogenicita u ttestjar riproduttiv u destin metaboliku)
ghandhom jintuzaw biex jevalwaw it-tossicita sistemika.

Valutazzjoni ta’ l-espozizzjoni

Ghandha tinghata informazzjoni dwar kif l-uzu ta’ l-addittiv ghandu
tendenza li jwassal ghal espozizzjoni mill-mezzi kollha (mix-xamm,
mill-gilda jew billi jinbela’). Din l-informazzjoni ghandha tinkludi
valutazzjoni kwantitattiva, fejn hemm, bhall-kon¢entrazzjoni tipika
mill-arja, kontaminazzjoni mill-gilda jew ghax tinbela’. Fejn ma
tezistix informazzjoni kwantitattiva, ghandha tinghata informazzjoni
bizzejjed biex tkun tista' ssir valutazzjoni adegwata ta' l-espozizzjoni.

Mizuri ghall-kontroll ta’ l-espozizzjoni

Permezz ta’ l-informazzjoni mill-valutazzjoni dwar it-tossikologija u I-
espozizzjoni, ghandha tittieched konkluzjoni dwar ir-riskji ghal sahhet
l-utenti/il-haddiema (xamm, irritazzjoni, sensibbilita u tossicita siste-
mika). Jistghu jigu proposti mizuri ta’ prekawzjoni biex inaqqsu jew
jeliminaw l-espozizzjoni. Minkejja dan, l-uzu ta’ mekkanizmi personali
protettivi ghandhom jitqiesu biss bhala mizura ahharija ghall-protez-
zjoni kontra kull riskju residwali la darba jkunu fis-sehh il-mizuri ta'
kontroll. Preferibbilment, per ezempju, ghandha titqies il-formulazzjoni
mill-gdid tal-prodott.

Studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta’ l-uzu ta’ l-addittiv ghall-
ambjent

Il-konsiderazzjoni ta’ l-impatt ambjentali ta’ l-addittivi hija importanti
minhabba li l-amministrazzjoni ta’ l-addittivi generalment tigri fuq
perjodi twal, hafna drabi tinvolvi gruppi kbar ta’ annimali u s-
sustanza(/i) attiva(/i) tista'/jistghu tinhareg/jinhargu f’ammont kbir
jew bhala kompost genitur jew il-metaboliti tieghu.

Biex ikun determinat l-impatt ambjentali ta’ l-addittivi, ghandu
jittiehed approc¢ f’diversi passi. L-addittivi kollha jridu jigu evalwati
permezz ta’ 1-Fazi I sabiex ikunu identifikati dawk l-addittivi li ma
jehtigux aktar ittestjar. Ghall-addittivi 1-ohra hi mehtiega valutazzjoni
f’fazi ohra (Fazi II) biex tipprovdi informazzjoni addizzjonali, li abbazi
taghha aktar studji jistghu jitqiesu necessarji. Dawn l-istudji ghandhom
isiru skond id-Direttiva 67/548/KEE.

Valutazzjoni tal-Fazi 1

L-ghan tal-valutazzjoni tal-Fazi I huwa li jigi determinat jekk hemmx
tendenza ta’ effett ambjentali sinifikanti ta’ l-addittiv jew tal-metaboliti
tieghu u jekk hiex mehtiega valutazzjoni tal-Fazi Il (ara s-sigra deci-
ziva).
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3.4.1.1.

3.4.1.2.

Tista’ ssir ezenzjoni mill-valutazzjoni tal-Fazi Il abbazi ta’ wiched
minn zewg kriterji, sakemm mhemmx evidenza bbazata xjentifikament
ghal thassib:

(a) in-natura kimika u l-effett bijologiku ta’ l-addittiv u l-kondizzjo-
nijiet dwar l-uzu tieghu jindikaw li l-impatt se jkun negligibbli,
jigifieri fejn l-addittiv hu:

— sustanza fizjologika jew naturali li ma twassalx ghal zieda
sostanzjali tal-koncentrazzjoni fl-ambjent; jew

— intiz ghal annimali li ma jipproducux ikel;

(b) il-Kon¢entrazzjoni Ambjentali Prevista (PEC) fl-aghar kaz hija
baxxa hafna biex tkun ta' thassib. II-PEC ghandha tigi evalwata
ghal kull parti ta’ thassib (ara hawn taht), billi wiehed jassumi li
100 % tad-doza ingerita tintrema 'l barra bhala kompost genitur.

Jekk l-applikant ma jistax juri li l-addittiv jaga’ f"wahda minn dawn
il-kategoriji ta’ ezenzjoni, se tkun mehtiega valutazzjoni tal-Fazi II.

Addittivi ghall-annimali terrestri

Meta d-demel tal-bhejjem jigi applikat fuq l-art, l-uzu ta' l-addittivi ta'
l-ghalf jista' jwassal ghall-kontaminazzjoni tal-hamrija, ta' l-ilma ta'
taht l-art, u ta' l-ilma tal-wic¢ (mid-drenagg u minn dak li jahrab).

L-aghar kaz ta’ PEC ghall-hamrija (PEC,;) jista' jinholoq meta
jitgiesu l-komposti kollha tal-hmieg li jitferrxu fuq Il-art. Jekk
il-PEC; (difolt: 5 ¢m fond) tkun inqas minn 10 pg/kg, ma jkunx
hemm bzZonn ta’ aktar valutazzjonijiet.

Jekk il-PEC ghall-kontaminazzjoni ta’ l-ilma ta’ taht l-art (PEC,,)
tkun inqas minn 0,1 pg/l, l-ebda valutazzjoni fil-Fazi II ta’ l-impatt
ambjentali ta’ l-addittiv jew ta’ l-ilma ta’ taht l-art ma tkun tinhtieg.

Addittivi ghall-annimali akwatici

L-addittivi ta’ I-ghalf uzati fl-akwakultura jistghu jwasslu ghall-konta-
minazzjoni tan-naqal u ta’ I-ilma. Il-parti ta’ thassib ghall-valutazzjoni
ambjentali tar-riskju ghall-hut li jitkabbar f'gageg hu meqjus li hu
n-naqal. Ghall-hut 1i jitkabbar f’sistemi fuq Il-art id-drenagg
mill-hmieg 1i jfur ghall-ilma fil-wi¢¢ hu meqjus bhala l-aktar riskju
ambjentali.

L-aghar kaz ta’ PEC ghan-naqal (PECs.gimen:) jinholoq meta wiched
iqis il-komposti kollha tal-hmieg 1i jigu depozitati fin-nagal. Jekk
il-PECcgiment (difolt: 20 ¢m fond) huwa inqas minn 10 pg/kg piz
imxarrab, ma jkunx hemm bzZonn ta’ aktar valutazzjonijiet.

Jekk il-PEC fl-ilma tal-wic¢ (PEC,,,) ikun inqas minn 0,1 pg/l, ma
jkunx hemm bzonn ta’ aktar valutazzjonijiet.
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Fazi 1 — Sigra deciziva

L-addittiv huwa sustanza fizjologika/naturali
tas-sigurta stabbilita?

\ 4 +
LE IVA 1 g STOP
v

L-addittiv huwa mahsub biss ghal annimali li ma
jipproducux ikel?

v
D_E] IVA »  sToP
v

GHAL ADDITTIVI UZATI FI GHAL ADDITTIVI UZATI FI
SPECI TERRESTRI SPECI AKWATICI
L-addittiv ghandu PEC fl-ilma ta’ taht L-addittiv ghandu PEC fl-lma
I-art 2 0.1 pg/l jew PEC tal-wic¢ =2 0.1 pg/l jew
hamrija = 10 pg/kg? PEC hamrija = 10 pg/ kg?

LE VA

STOP EAZIN STOP B

34.2. Valutazzjoni fil-Fazi 11

L-ghan tal-Fazi II huwa li tevalwa l-potenzjal li l-addittivi ghandhom
biex jaffettwaw spe¢i mhux immirati fl-ambjent, inkluz kemm Il-ispeci
akwatici kif ukoll dawk terrestri jew biex jilhqu l-ilma ta’ taht l-art
f’livelli inaccettabbli. Mhux prattiku li jigu evalwati l-effetti ta’
l-addittivi fuq kull speci fl-ambjent i tista’ tkun esposta ghall-addittiv
wara li jigi amministrat fuq I-ispe¢i mmirati. Il-livelli tassonomici
ttestjati huma intizi li jservu bhala sostituti jew indikaturi ghall-firxa
ta’ speci li hemm fl-ambjent.

Il-valutazzjoni tal-Fazi II hi bbazata fuq approcc tal-kwozjent
tar-riskju, fejn il-PEC ikkalkulat u l-valuri Previsti tal-Konc¢entrazzjoni
Bla Ebda Effett (PNEC) ghal kull parti ghandhom jigu mqabbla.
II-PNEC hu determinat minn punti ahharija determinati b’mod esperi-
mentali billi jigu divizi b’fattur ta’ l-evalwazzjoni adattat. Il-valur
tal-PNEC ghandu jigi kkalkulat ghal kull parti.

Il-valutazzjoni tal-Fazi II tibda b’irfinar tal-PEC jekk jista’ jkun,
u tuza’ approcc f’zewg partijiet ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali.

L-ewwel livell, Fazi IIA, tuza’ numru limitat ta’ studji dwar id-destin
u l-effett biex tipproduci valutazzjoni konservattiva tar-riskju bbazata
fuq l-espozizzjoni u l-effetti fil-parti ambjentali ta’ thassib. Jekk
il-proporzjon tal-PEC ghall-PNEC huwa inqas minn wiehed (1),
mhemmx bzonn aktar valutazzjonijiet, sakemm ma tkunx mistennija
1-bijoakkumulazzjoni.
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34.2.1.

Jekk il-proporzjon ta’ PEC/PNEC jipprevedi riskju mhux accettabbli
(proporzjon < 1), l-applikant ghandu jimxi ghall-Fazi IIB biex jirfina
l-valutazzjoni ta' l-impatt ambjentali.

Fazi IT A

Minbarra l-partijiet meqjusa f’Fazi I, il-PEC ghall-ilma tal-wic¢
ghandu jitqies meta jigi kkalkulat dak li jintilef u d-drenagg.

Abbazi ta’ data mhux megqjusa fil-Fazi I, PEC aktar irfinat jista’ jigi
kkalkulat ghal kull parti ambjentali ta’ thassib. Meta jigi accertat
il-PEC irfinat, ghandhom jitqiesu:

(a) il-koncentrazzjoni tas-sustanza(/i) attiva(/i)/metaboliti ta’ thassib
fid-demel/fil-hmieg tal-hut wara li jigi amministrat l-addittiv fuq
l-annimali fil-livell tad-doza proposta. Dan il-kalkolu ghandu jink-
ludu 1i jitqiesu r-rati tad-dozi meqjusa u l-ammont ta’ demel
prodott;

(b

~

id-degradazzjoni potenzjali tas-sustanza(/i) attiva(/i) mormija/meta-
boliti ta’ thassib waqt il-prassi ta’ pprocessar normali tad-demel
u l-hzin gabel ma jigi applikat fl-art;

(¢) l-assorbiment/in-nuqqas ta’ assorbiment tas-sustanza(/i) attiva(/i)/-
metaboliti ta’ thassib fuq il-hamrija jew in-naqal ghall-akwakul-
tura, determinat b’mod preferenzjali minn studji fuq il-hamrija/-
naqal (OECD 106);

(d) degradazzjoni fil-hamrija u fis-sistemi ta’ l-ilma/naqal (OECD 307
u 308, rispettivament); u

(e) fatturi ohra bhall-idrolizi, il-fotolizi, 1-evaporazzjoni, id-dilwizzjoni
permezz tal-hart.

L-oghla valur ghall-PEC miksub minn dawn il-kalkoli ghal kull parti
ta’ thassib ambjentali ghandu jigi adottat ghall-finijiet ta’ valutazzjoni
tar-riskju tal-Fazi II.

Jekk tkun anticipata persistenza gholja fil-hamrija/naqal (il-hin
tad-degradazzjoni ta' 90 % tal-konc¢entrazzjoni originali tal-kompost:
DTgy > 1 sena), il-potenzjal ta’ akkumulazzjoni ghandu jitqies.

Il-koncentrazzjonijiet ta’ l-addittivi (jew tal-metaboliti) li jipproducu
effetti hziena serji ghal diversi livelli trofi¢i fil-partijiet ambjentali ta'
thassib ghandhom jigu determinati. Dawn it-testijiet huma l-aktar testi-
jiet akuti u ghandhom isegwu linji ta' gwida ta' I-OECD jew ohra
simili stabbiliti sew. L-istudji ghall-ambjent terrestri ghandhom jink-
ludu: it-tossi¢ita ghall-hniex; tliet pjanti terrestri; u mikroorganizmi
fil-hamrija (ez. l-effetti fuq il-fissazzjoni tan-nitrogenu). L-istudji
ghall-ambjent ta’ l-ilma helu ghandhom jinkludu: it-tossicita ghall-
hut; Daphnia magna; l-alka; u organizmi li jghixu fin-naqal. Fil-kaz
tal-gageg tal-bahar, tliet speci ta’ faxa differenti ta’ organizmi li jghixu
fin-naqal ghandhom jigu studjati.

Il-kalkolu tal-valur tal-PNEC ghandu jsir ghal kull parti ta’ thassib.
1I-PNEC normalment hu mnissel mill-ibaxx valur ta’ tossicita osservat
fit-testijiet ta’ hawn fuq u jigi diviz b'fattur tas-sigurta ta' mill-anqas
100 skond il-punt ahhari u n-numru ta' speci tat-test uzati.
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3.4.22.

Il-potenzjal ghall-bijoakkumulazzjoni jista’ jigi stmat mill-valur tal-ko-
effi¢jent tal-partizzjoni n-ottanol/ilma, Log K. Il-valuri > 3 jindikaw
li s-sustanza tista’ tigi bijoakkumulata. Sabiex jigi valutat ir-riskju ghal
avvelinament sekondarju ghandu jitqies jekk ghandux isir studju dwar
il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) f’Fazi IIB.

Fazi 1IB (aktar studji ekotossikologici dettaljati)

Ghal dawk l-addittivi fejn, wara l-valutazzjoni tal-Fazi IIA, ma jistax
jigi eskluz riskju ambjentali, hi mehtiega aktar informazzjoni dwar
l-effetti fuq l-ispeci bijologici fil-parti(jiet) ambjentali li fihom
l-istudji tal-Fazi IIA jindikaw thassib possibbli. F’din is-sitwazzjoni,
huma mehtiega aktar testijiet biex jiddeterminaw l-effetti kronici
u aktar specifi¢i fuq spec¢i mikrobici, tal-pjanti u ta’ l-annimali adattati.
Din l-informazzjoni addizzjonali se taghti lok biex jigi applikat fattur
tas-sigurta ibaxx.

Testijiet ohra dwar l-ekotossicita adattati huma deskritti f'numru ta’
pubblikazzjonijiet, ez. fil-Linjigwida ta’ I-OECD. Hu mehtieg li dawk
it-testijiet jintghazlu b’ghaqal sabiex ikun assigurat li huma adattati
ghas-sitwazzjoni li fiha l-addittiv u/jew il-metaboliti tieghu jistghu
jigu rilaxxati u jinfirxu fl-ambjent. L-irfinar tal-valutazzjoni ta’
l-impatt ghall-hamrija (PNEC,,;) jista’ jkun ibbazat fuq studji dwar
l-effetti kroni¢i fuq il-hniex, studji addizzjonali fuq il-mikroflora
fil-hamrija u numru ta’ speci tal-pjanti rilevanti, studji dwar
l-invertibrati f'artijiet li jhaddru (inkluz l-insetti) u l-ghasafar selvaggi.

L-irfinar tal-valutazzjoni ta’ l-effett ghall-ilma/in-naqal jista’ jkun
ibbazat fuq testijiet tat-tossicita kronika fuq l-aktar organizmi akwati-
¢i/benti¢i sensittivi identifikati fil-valutazzjoni tal-Fazi IIA.

L-istudji tal-bijoakkumulazzjoni, jekk ikun hemm bzZonn, ghandhom
isiru skond il-Linjagwida ta’ 1-OECD 305.

TAQSIMA IV: STUDJI LI JIKKONCERNAW L-EFFIKACJA
TA’ L-ADDITTIV

L-istudji ghandhom juru l-effikacja ghal kull uzu propost u ghandhom
jissodisfaw talanqas wahda mill-karatteristici stipulati fl-Artikolu 5(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, skond il-kategoriji u l-gruppi
funzjonali ta' l-addittivi ta' I-ghalf kif hemm provdut mill-Artikolu 6
u l-Anness I tar-Regolament imsemmi. Barra minn hekk dawn l-istudji
jridu jippermettu li ssir valutazzjoni ta’ l-effikacja ta’ l-addittiv skond
il-prattika tal-biedja komuni fl-UE.

Id-disinn esperimentali uzat irid jigi gustifikat skond l-uzu ta’
l-addittiv, l-ispeci ta’ l-annimali u l-kategorija taghhom. Meta jintuzaw
l-annimali, il-provi ghandhom isiru b’tali mod li s-sahha taghhom u I-
kondizzjonijiet agrikoli ma jkollhomx effett hazin fuq l-interpretazzjoni
tar-rizultati. L-effetti pozittivi u negattivi, kemm teknologici kif ukoll
bijologici, ghandhom jigu deskritti ghal kull esperiment. In-nuqqas ta’
l-effetti 1i jistghu jfixklu I-karatteristici distintivi tal-prodotti ta’
l-annimali ghandu jintwera wkoll. Il-provi ghandhom idealment
ikunu konformi mal-kriterji stabbiliti minn skema rikonoxxuta, awdit-
jata esternament, ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita. Fin-nuqqas ta’ dik
l-iskema, ghandha tinghata evidenza biex turi li x-xoghol sar minn
persunal kwalifikat permezz ta’ facilitajiet u taghmir adattat u li tieghu
hu responsabbli d-direttur ta' l-istudju msemmi.
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4.1.

4.2.

Il-protokoll tal-prova ghandu jigi mfassal bil-ghaqal mid-direttur ta’
l-istudju fir-rigward tad-data generali deskrittiva, per ezempju metodi,
apparat u materjal uzat, dettalji ta’ l-ispeci, razza jew qatgha ta’
l-annimali, in-numru taghhom u l-kondizzjonijiet li tahthom kienu
mizmuma u mitmugha. Ghall-istudji kollha li jinvolvu l-annimali,
il-kondizzjonijiet esperimentali ghandhom jigu deskritti skond
3.1.1.3. Ir-rapporti finali, id-data mhux ipprocessata, il-pjanjiet ta’
studji u s-sustanzi tat-test karatterizzati u identifikati sew ghandhom
jigi merfugha f’kaz ta’ referenza fil-gejjieni.

L-istudji ghandhom ikunu ddisinjati biex juru l-effikacja ta' l-ibaxx
doza rakkomandata ta' l-addittiv billi jimmiraw parametri sensittivi
b'paragun ma' grupp kontrollat negattiv u, jekk iridu, grupp kontrollat
pozittiv. Dawk l-istudji ghandhom jinkludu wkoll id-doza massima
rakkomandata, meta din tkun proposta. L-ebda disinn wiehed mhu
rakkomandat, il-flessibbilta qed tinghata biex ikun jista’ jkun hemm
diskrezzjoni xjentifika fid-disinn u fit-twettiq ta' l-istudji.

Ghandha tinghata attenzjoni wkoll lill-interazzjonijiet bijologi¢i jew
kimi¢i maghrufa jew potenzjali bejn l-addittiv, addittivi ohra u/jew
medi¢ini veterinarji u/jew komponenti tad-dieta, fejn dan huwa rile-
vanti ghall-effikacja ta’ l-addittiv ikkoncernat (ez. il-kompatibbilta ta’
l-addittiv mikrobiku mal-coccidiostats u l-histomonostats jew l-acidu
organiku).

Studji in vitro

Ghall-addittivi kollha teknologi¢i u whud mill-addittivi tas-sensi li
jaffettwaw il-karatteristici ta’ l-ghalf, l-effika¢ja ghandha tintwera
permezz ta’ studju bbazat fil-laboratorju. L-istudju ghandu jkun iddi-
sinjat biex ikopri firxa rapprezentattiva ta’ materjal 1i mieghu jrid jigi
applikat l-addittiv. Ir-rizultati ghandhom jigu evalwati preferibbilment
permezz ta’ testijiet bla parametri, u ghandhom juru tibdiliet mistennija
bi probabbilta ta’ P < 0,05.

Studji in vitro, b’mod partikolari dawk li jissimulaw aspetti tas-sistema
gastrointestinali, jistghu jintuzaw ghal tipi ohra ta’ addittivi sabiex
jappoggjaw l-effika¢ja. Dawn l-istudji ghandhom ikunu jistghu jigu
evalwati statistikament.

Studji immedjati ta' effika¢ja fuq l-annimali

L-istudji tal-bijodisponibbilta jistghu jintuzaw biex juru safejn il-forma
gdida jew sors ta’ nutrijent jew kulur jistghu jissostitwixxu addittiv
ekwivalenti diga approvat jew stabbilit.

Studji dwar id-digestjoni/bilan¢ jistghu jintuzaw biex jappoggjaw
studji dwar l-andament ta’ l-annimali sabiex tinghata evidenza
tal-mod ta’ azzjoni. F’xi kazijiet, b’mod partikolari b’rabta
mal-benefic¢ji ambjentali, 1-effikacja tista’ tintwera ahjar permezz ta’
studji dwar il-bilan¢ u tista' tintuza' bi preferenza ghall-istudji dwar
l-effikacja fit-tul. Dawk l-esperimenti ghandhom juzaw numri u speci/-
kategoriji ta’ annimali adattati ghall-kondizzjonijiet ta' uzu proposti.

Studji ohra immedjati dwar l-effikacja fuq l-annimali jistghu jigu
proposti kif jixragq, u dawn jistghu jissostitwixxu studji fit-tul dwar
l-effikacja fuq l-annimali, dejjem jekk dan ikun gustifikat ghal kollox.
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4.3.

44,

4.5.

Studji ta’ effika¢ja fit-tul fuq l-annimali

L-istudji ghandhom isiru talanqas f’zewg postijiet differenti.

Id-disinn esperimentali uzat irid jinkludi konsiderazzjoni tas-sahha
statistika adegwata u r-riskji tat-Tip 1 u 2. Il-protokoll irid ikun
sensittiv bizzejjed biex isib kull effett mill-addittiv fuq l-ibaxx doza
rakkomandata (Tip 1 o riskju, P < 0,1 b’mod generali u P < 0,05
ghall-annimali 1i jixtarru, speci minuri, annimali domesti¢i u annimali
li ma jipproducux ikel) u ta’ sahha statistika bizzejjed biex ikun
garantit li l-protokoll esperimentali jilhaq I-ghan ta’ l-istudju.
It-Tip 2 B riskju ghandu jkun ibaxx minn jew dags 20 % b’mod
generali, u 25 % ghall-esperimenti fuq annimali li jixtarru, speci
minuri, annimali domesti¢i u annimali 1i ma jipproducux ikel, ghal-
hekk sahha (1-B) akbar minn jew ugwali ghal 80 % (75 % ghall-
annimali li jixtarru, spe¢i minuri, annimali domesti¢i u annimali li
ma jipproducux ikel).

Hu maghruf 1i n-natura ta' xi addittivi taghmilha difficli biex jigu
definiti 1-kondizzjonijiet esperimentali li tahthom jistghu jinkisbu
l-ahjar rizultati. Konsegwentement, il-possibbilta li tintuza l-meta-
analizi ghandha titqies meta n-numru ta’ provi disponibbli jkun ikbar
minn tlieta. Ghal dan il-ghan, ghandhom jintuzaw disinji tal-protokoll
simili ghall-provi kollha sabiex id-data tkun tista’ eventwalment tigi
ttestjata ghall-omogenita u migbura flimkien (jekk it-testijiet jindikaw
hekk) ghall-evalwazzjoni statistika f'livell ta' P < 0,05.

Tul ta’ zmien ghall-istudji ta’ effikacja fit-tul fuq annimali mmirati

Generalment, it-tul tal-provi ta’ effika¢ja ghandhom jikkorrispondu
mal-perjodu ta’ applikazzjoni mitlub.

Il-provi ta’ effika¢ja ghandhom isiru skond il-prassi tal-biedja
fl-Unjoni Ewropea u jkunu twal mill-anqas daqs kemm hu indikat
bl-Anness IV.

Jekk addittiv jigi applikat ghal perjodu specifiku u igsar minn dak
tad-definizzjoni tal-kategorija ta’ l-annimal, hu ghandu jigi amministrat
skond il-kondizzjonijiet ta’ uzu proposti. Minkejja dan, il-perjodu ta’
osservazzjoni ma ghandux ikun igsar minn 28 gurnata u ghandu
jinvolvi l-punti ahharija rilevanti (ez., ghal hniezer ghar-riproduzzjoni
n-numru ta' qzieqez li twieldu hajjin meta wiehed iqis il-perjodu
tat-tqala, jew in-numru u l-piz tal-qzieqez friech meta wiehed iqis
il-perjodu tat-treddigh).

Ghall-ispeci ohra jew kategoriji ta' annimali li ghalihom il-perjodu taz-
zmien minimu ghall-istudji ma giex stabbilit fl-Anness IV, ghandu
jitgies perjodu ta’ amministrazzjoni, skond il-kondizzjonijiet ta’ l-uzu
proposti.

Rekwiziti ta’ effikaé¢ja ghall-kategoriji ta’ addittivi u gruppi funz-
jonali

Ghall-addittivi kollha intizi 1li jhallu effett fuq l-annimali, huma
mehtiega studji in vivo.

Ghall-kategoriji ta’ addittivi zootekni¢i u l-coccidiostats u l-histomo-
nostats, l-effikacja ghandha tintwera b'talanqas tliet studji fit-tul dwar
l-effikacja. Minkejja dan, ghal xi addittivi zooteknici u l-kategoriji ta’
l-addittivi l-ohra li ghandhom effett fuq l-annimali, l-istudji immedjati
ta’ effikacja jistghu jigu accettati jekk l-effikacja tista’ tintwera b’mod
car.

Ghall-kategoriji ta’ addittivi li m’ghandhomx effett dirett fuq
l-annimali talangas studju wiehed in vitro dwar l-effikacja ghandu
jigi provdut.
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4.6.

L-istudji dwar il-kwalita tal-prodotti ta’ l-annimali fejn dan mhux
I-effett ikklejmjat.

Sabiex jintwera li l-addittiv ma jkollux effett negattiv jew effett ichor
mhux mitlub fuq il-karatteristi¢i organolettici u nutrizzjonali (igjenici
u teknologici jekk jixraq) ta’ l-ikel li gej mill-annimali mghallfa
bl-addittiv (meta dan mhux l-effett mixtieq), ghandhom jittiehdu kamp-
juni adattati waqt wiehed mill-provi ta’ l-effikacja. Ghandhom jigu
osservati zewg gruppi: grupp mhux supplimentat; u grupp bl-oghla
doza proposta ghall-addittiv. Id-data ghandha taghti lok ghall-evalwaz-
zjoni statistika. Jekk dawn l-istudji jithallew barra ghandu jigi gusti-
fikat sew.

TAQSIMA V: PJAN TA’ MONITORAGG GHAL WARA
D-DHUL FIS-SUQ

Skond l-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
ghandha titressaq proposta ghal monitoragg wara d-dhul fis-suq ta’
certi kategoriji ta’ addittivi sabiex jigi traccat u identifikat kull effett
dirett jew indirett, immedjat, imdewwem jew mhux previst li jirrizulta
mill-uzu ta’ l-addittiv fuq sahhet in-nies jew sahhet l-annimali jew
l-ambjent, skond il-karatteristici tal-prodotti kkoncernati.

Id-disinn tal-pjan ta’ monitoragg ghandu jkun dettaljat skond kull kaz
u jidentifika min (ez. l-applikant, l-utenti) se jaghmel il-kompiti diversi
li I-pjan ta’ monitoragg jirrikjedi, min hu responsabbli biex jizgura li
l-pjan ta’ monitoragg jidhol fis-sehh u jitwettaq kif suppost, u biex
jizgura li hemm rotta li permezz taghha l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jigu avzati dwar kull informazzjoni gdida marbuta
mas-sikurezza fl-uzu ta’ l-addittiv. II-Kummissjoni u l-Awtorita se
jkunu mgharrfa bl-effetti kollha hziena mhux osservati, minghajr
pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet dwar is-supervizjoni stipulati
fl-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

F’kazijiet fejn is-sustanza attiva hi wkoll antibijotiku rikonoxxut u I-
uzu taghha ntwera li jaghzel razez ta' batterji rezistenti fil-livell ta’
l-ghalf taghha, ghandhom isiru studji fil-verita biex jissorveljaw
ir-rezistenza tal-batterji bhala parti mill-monitoragg ta' wara d-dhul
fis-suq.

Ghall-coccidiostats u  I-histomonostats, il-monitoragg fil-verita
tar-rezistenza ta’ Eimeria spp. u Histomonas meleagridis, rispettiva-
ment, ghandu jsir, preferibbilment waqt l-ahhar parti tal-perjodu ta'
awtorizzazzjoni.
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ANNESS 111

REKWIZITI SPECIFICI LI JRIDU JIGU MILHUQA MID-DOSSIER LI
HEMM PROVDUT DWARU FL-ARTIKOLU 3 FIR-RIGWARD TA'
CERTI KATEGORIJI TA' ADDITTIVI JEW CERTI
SITWAZZJONIJIET PARTIKOLARI, KIF HEMM PROVDUT
FL-ARTIKOLU 7(5) TAR-REGOLAMENT (KE) NRU 1831/2003

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi ghajnuna addizzjonali ghall-prepa-
razzjoni tad-dossiers, fejn hemm bzonn, ghal kull kategorija ta' addittivi jew ghal
miri ohra partikolari skond I-Artikolu 7(5) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(1) Addittivi teknologici

(2) Addittivi tas-sensi

(3) Addittivi nutrizzjonali

(4) Addittivi zooteknici

(5) Coccidiostats u histomonostats

(6) Estrapolazzjoni minn spe¢i magguri ghal dawk minuri

(7) Annimali domesti¢i u annimali ohra li ma jipproducux ikel
(8) Addittivi li diga gew awtorizzati biex jintuzaw fl-ikel

(9) Modifikazzjoni ta' l-awtorizzazzjonijiet

(10) Tigdid ta' l-awtorizzazzjonijiet

(11) Evalwazzjoni mill-gdid ta' certi addittivi diga awtorizzati skond
id-Direttiva 70/524/KEE.

Kull applikazzjoni tista' tigi sottomessa skond aktar minn wiehed mir-rekwiziti
specifici mnizzla hawn fugq.

Kondizzjonijiet generali

Ghandhom jinghataw ragunijiet ghaliex thalliet barra mid-dossier kull data presk-
ritta f'dawn it-tagsimiet.

1. ADDITTIVI TEKNOLOGICI
1.1. Taqsima I: sommarju tad-dossier
It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness II tapplika.
1.2. Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi
It-Tagsima II ta' 1-Anness II tapplika kif gej:
— ghall-addittivi 1i mhumiex soggetti ghal detentur specifiku ta'

l-awtorizzazzjoni l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1,242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw;

— ghall-addittivi 1-ohra soggetti ghal detentur specifiku ta'
l-awtorizzazzjoni, it-Taqsima II kollha tapplika.
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1.3. Taqsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittiv

Is-subsezzjonijiet 3.1, 3.2 u 3.4 ta' l-Anness Il ma japplikawx ghal
addittivi ta' I-ghalf mahzun fis-sajlo fejn jista' jintwera li:

— l-ebda ammonti osservati tas-sustanza(/i) attiva(/i) jew metaboliti
rilevanti jew l-agent(i) attiv(i) jinsabu hajjin fl-ghalf finali; jew

— is-sustanza(/i) attiva(/i) u l-agent(i) jigru bhala kostitwenti normali ta'
l-ghalf mahzun fis-sajlo u l-uzu ta' l-addittiv ma jzidx b'mod sinifi-
kanti 1-koncentrazzjoni taghhom meta mqabbla ma' 1-ghalf mahzun
ippreparat minghajr l-uzu ta' l-addittiv (jigifieri fejn mhemmx bidla
sostanzjali fl-espozizzjoni).

Fil-kazijiet 1-ohra t-Taqgsima 3 kollha ta' I-Anness II tapplika.

1.3.1.  Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv fuq annimali
mmirati

Ghal sustanzi ksenobjotici ('): is-subsezzjoni 3.1 kollha ta' 1-Anness II
tapplika

1.3.1.1. Studji ta' tolleranza ghall-ispe¢i mmirati

Ghall-addittivi ta' I-ghalf mahzun fis-sajlo:

— il-prodott ghandu jigi mizjud ma' dieta bazika u r-rizultati jigu
mgqabbla ma' kontroll negattiv fl-istess dieta. Id-dieta bazika jista'
jkun fiha sors wiehed ta' ghalf mahzun fis-sajlo preparat minghajr
l-uzu ta' xi addittiv.

— id-doza maghzula ghall-istudji ta' tolleranza ghandha tkun kemm-il
darba l-ammont ta' koncentrazzjoni prezenti fil-materjal ensiled
fil-hin ta' l-uzu normali fejn dan ma jistax jigi stabbilit b'mod konk-
luziv. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-prodott 1i fih
mikroorganizmi vijabbli u l-kapacita taghhom ghas-sopravivenza
u mutiplikazzjoni waqt l-ensiling.

L-istudji ta' tolleranza hafna drabi jistghu jigu limitati ghal speci ta'
annimali li jixtarru, normalment il-baqar tal-halib. L-istudji li jinvolvu
speci ohra huma mehtiega biss fejn in-natura tal-materjal imqieghed
fis-sajlo jaghmilha aktar xieraq li jintuza ghal annimali li ma jixtarrux.

Sustanzi ohra:

ghas-sustanzi l-ohra 1i jirrikjedu awtorizzazzjoni bhala addittivi teknolo-
&i¢i li mhumiex diga awtorizzati ghall-uzu fl-ghalf in-nuqqas ta' hsara
lill-annimali fl-oghla livell propost ghandu jintwera. Din it-turija tista'
tigi limitata ghal esperiment wiehed f'wiehed mill-aktar spe¢i mmirati
sensittivi jew fi speci wahda ta' annimali tal-laboratorju.

1.3.1.2. Studji mikrobi¢i

Is-subsezzjoni 3.1.2 ta' I-Anness II tapplika kollha.

1.3.2.  Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumaturi

1.3.2.1. Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi

Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi mhumiex mehtiega jekk:

(1) is-sustanza jew il-metaboliti taghha mhumiex prezenti fl-oggett ta'
l-ikel waqt 1-ghalf;

(") Ksenobjotiku huwa sustanza kimika 1i mhux komponent naturali ta' l-organizmu espost

ghalih. Jista' jkopri wkoll sustanzi li jinsabu fkoncentrazzjonijiet hafna oghla
min-normal.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

(2) is-sustanza li ntremiet “il barra ma tbiddlitx, jew il-metaboliti taghha
jista' jintwera li essenzjalment ma gietx assorbita; jew

(3) is-sustanza giet assorbita fil-forma ta' komposti fizjologici; jew

(4) il-komponent(i) attiv(i) ta' l-addittiv huma maghmula biss minn
mikroorganizmi jew enzimi).

L-istudji metabolici wkoll mhumiex mehtiega jekk is-sustanza hi
prezenti b'mod naturali fammonti sinifikanti fl-ikel jew floggetti ta'
l-ikel jew is-sustanza hija kostitwent normali tal-fluwidi tal-gisem jew
tessuti tal-gisem. Minkejja dan, f'kazijiet bhal dawn, hemm rekwizit ghal
studji dwar ir-residwi li jista' jigi limitat ghall-paragun bejn il-livelli
tat-tessuti/prodotti fi grupp mhux trattat u fil-grupp supplimentat
bl-oghla doza rakkomandata.

Studji tossikologici
L-istudji tossikologi¢i mhumiex mehtiega jekk:

(1) is-sustanza jew il-metaboliti taghha mhumiex prezenti fl-oggett ta'
l-ikel waqt I-ghalf, jew

(2) is-sustanza hi assorbita fil-forma ta' kompost(i) fizjologiku/fizjologici;
jew

(3) il-prodott hu maghmul minn mikroorganizmi li jiltaqghu maghhom
ta' spiss fil-materjal imqieghed fis-sajlo jew dak li hu diga uzat
fl-ikel; jew

(4) il-prodott hu maghmul minn enzimi b'livell gholi ta' purita 1i tigi
mill-mikroorganizmi bi storja ta' uzu sigur dokumentat.

Ghall-mikroorganizmi u l-enzimi mhux eskluzi hawn fuq, l-istudji dwar
il-genotossicita (inkluz il-mutagenic¢ita) u studju dwar it-tossi¢ita orali
subkronika huma mehtiega. L-istudji dwar il-genotossi¢ita ma ghand-
homx isiru fil-prezenza ta' ¢elloli hajjin.

Ghal sustanzi xenobjoti¢i, li mhumiex ezentati hawn fuq, is-subsezzjoni
kollha 3.2.2 ta' I-Anness II tapplika.

Ghas-sustanzi l-ohra ghandu jittieched approcc skond kull kaz, billi jqis
il-livell u l-mezz ta' espozizzjoni.

Valutazzjoni tas-sigurta tal-konsumatur

Is-subsezzjoni kollha 3.2.3 ta' 1-Anness II tapplika ghall-addittivi
mehtiega ghall-annimali 1i jipproducu l-ikel.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika. L-addittivi li fihom
l-enzimi u l-mikroorganizmi huma meqjusa sensittizzaturi respiratorji
sakemm ma tinghatax evidenza kuntrarja li tikkonvingi.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 kollha ta' l-Anness II tapplika. Ghall-addittivi ta'
l-ghalf mahzun fis-sajlo, l-effetti ta' l-addittiv fuq il-produzzjoni ta'
drenagg minn munzell haxix mirdum jew mis-sajlo waqt it-tqeghid
fis-sajlo ghandhom jitqiesu.
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1.4.

Taqsima IV: studji li jikkon¢ernaw l-effika¢ja ta' l-addittiv

L-addittivi teknologi¢ci huma

intizi i jtejbu jew jistabbilizzaw

il-karatteristici ta' l-ghalf izda generalment ma ghandhom Il-ebda effett
bijologiku dirett fuq il-produzzjoni ta' l-annimali. L-evidenza ta'
l-effikacja ta' l-addittiv trid tigi provduta permezz ta' kriterji adattati
kif riflessi f'metodi accettabbli rikonoxxuti, taht il-kondizzjonijiet prattici
ta' l-uzu intizi b'paragun ma' kontroll adattat ta' l-ghalf.

L-effikacja se tigi evalwata permezz ta' studji in vitro, minbarra
s-sustanzi ghall-kontroll tal-kontaminazzjoni radjonuklida. Il-punti ahha-
rija adattati huma indikati fit-tabella li gejja ghall-gruppi funzjonali varji.

Punti ahharija ghall-addittivi teknologici differenti

Grupp funzjonali

Punti ahharija ghat-turija ta' l-effikacja

(a) Preservattivi

Inibizzjoni tat-tkabbir mikrobiku, spe¢jalment dak ta' organizmi bijotici
u ta' l-iskart. Il-perjodu mitlub ghal effett preservattiv ghandu jintwera.

(b) Antiossidanti

Protezzjoni mill-hsara ossidattiva ta' nutrijenti/komponenti ewlenin waqt
l-ipprocessar u/jew il-hzin ta' oggetti ta' l-ikel. Il-perjodu li ghalih hu
mitlub effett protettiv ghandu jintwera.

(¢) Emulsjonanti

Formazzjoni/zamma ta' emulsjonijiet stabbli ta' ingredjenti ta' 1-ghalf li
ma jithalltux jew li jithalltu ftit 1i xejn.

(d) Stabilizzaturi

Zamma ta' l-istat fiziko-kimiku ta' l-oggetti ta' 1-ikel.

(e) Agenti li jhaxxnu

Viskozita tal-materjal ta' I-ghalf jew ta' l-oggetti ta' l-ikel.

(f) Agenti li jwahhlu

Formazzjoni ta' gel li jirrizulta f'bidla tas-sensazzjoni ta' l-oggett ta' I-ikel.

(g) Agenti li jorbtu

Id-durabbilita tal-pellet jew l-andament tal-formazzjoni tal-pellet.

(h) Sustanzi ghall-kontroll ta'
radjunuklidi

Evidenza ta' tnaqqis fil-kontaminazzjoni ta' ikel li gej mill-annimali.

(i) Agenti ta' l-anti-caking

Abbilita li jimxi. Il-perjodu li ghalih hu mitlub effett ta' l-anti-caking
ghandu jintwera.

(j) Regolaturi ta' I-acidita

pH u/jew kapacita tat-tnaqqis ta' l-actu fl-oggetti ta' 1-ikel.

(k) Addittivi ma' I-ghalf mahzun
fis-sajlo

— Titjib fil-produzzjoni ta' I-ghalf mahzun fis-sajlo;
— Inibizzjoni ta' mikroorganizmi mhux mixtieqa;
— Tnaqqis ta' drenagg;

— Titjib fl-istabbilita erobika.

(1) Denaturanti

Identifikazzjoni li ma tithassarx tal-materjal ta' 1-ghalf.

Addittivi ma' 1-ghalf mahzun fis-sajlo

Ghandhom isiru testijiet separati biex juru l-effett mehtieg fuq il-process
tal-hzin fis-sajlo (?). Il-provi ghandhom isiru b'ezempju wiehed ta' kull
wahda mill-kategoriji li gejjin (fejn il-foragg kollu jew dak mhux speci-

fikat hu involut):

(*) Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, “il-process ta' hzin fis-sajlo” jfisser il-process li bih
id-deterjorament tal-materja organika jigi kkontrollat bl-ac¢idifikazzjoni f'kondizzjoni
anerobika i tirrizulta mill-fermentazzjoni naturali jew/u z-zieda ta' addittivi ta' I-ghalf
mahzun fis-sajlo.
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L.5.

— facli biex il-foragg jinhazen fis-sajlo: > 3 % karboidrati li jinhallu
fil-materjal frisk (ez. pjanta shiha tal-qamhirrun, sikrana, hafur jew
polpa tal-pitravi);

— difficli mhux hazin biex il-foragg jinhazen fis-sajlo: 1,5 % — 3,0 %
ta' karboidrati li jinhallu fil-materjal frisk (ez. haxix tal-mergha,
haxix tari jew pjanti tal-legumi midbiela);

— difficli biex il-foragg jinhazen fis-sajlo: < 1,5 % Xkarboidrati li
jinhallu fil-materjal frisk (ez., haxix tal-gonna jew pjanti leguminuzi).

Fejn it-talbiet huma ristretti ghas-sub-kategoriji ta' foragg deskritt f'ter-
mini ta' materja xotta (DM), il-firxa tal-materja xotta ghandha tinghad
esplicitament. Imbaghad ghandhom isiru tliet testijiet bil-materjal rappre-
zentattiv tal-firxa, fejn jista' jkun permezz ta' l-ezempji ta' origini bota-
nika differenti.

Huma mehtiega testijiet specifici ghall-oggetti ta' 1-ikel partikolari.

It-tul taz-zmien ta' l-istudju normalment ghandu jkun 90 gurnata jew
itwal ftemperatura kostanti (firxa rakkomandata 15 — 25 °C). Jekk
jintuza” zmien iqsar irid jigi gustifikat.

Generalment il-kejl tal-parametri li gejjin ghandhom jigu provduti b'pa-
ragun mal-kontroll negattiv.

— materja xotta u telf tal-materja xotta kkalkulata (ikkoreguta ghall-
volatili);

— tnaqqis fil-pH;

— koncentrazzjoni ta' 1-acidi volatili li jhaxxnu (ez. acidi acetici, butirici
u propjonici) u ac¢idu lattiku;

— koncentrazzjoni ta' alkohols (etanol);
— koncentrazzjoni ta' ammonja (g/kg tan-nitrogenu totali); u
— kontenut ta' karboidrati idro-solubbli.

Barra minn hekk, parametri ohra mikrobijologi¢i u kimi¢i ghandhom
jiddahhlu kif jixraq biex isahhu t-talba specifika maghmula (ez.
in-numru ta' hmira 1li tinkorpora l-halib, in-numru ta' Clostridia,
in-numri ta' Listeria u amini bijogenici).

Effett imfittex ghat-tnaqqis tad-drenagg se jigi ggudikat meta mqabbel
mal-volum totali ta' drenagg maghmul fuq il-perjodu esperimentali kollu,
billi jitqies l-effett li jista' jkun hemm fuq l-ambjent (ez. l-ekotossicita
tad-drenagg jew it-talba bijologika  ghall-ossignu). It-tnaqqis
tal-produzzjoni tad-drenagg ghandu jintwera direttament. Il-kapacita
tas-sajlo ghandha tkun bizzejjed biex taghti lok li d-drenagg jigi rilaxxat
bl-applikazzjoni tal-pressjoni. It-tul taz-zmien ghall-istudju ghandu
normalment ikun ta' 50 gurnata. Jekk jintuza perjodu differenti, dan
ghandu jigi ggustifikat.

Ghandha tintwera l-istabbilitad erobika mtejba b'paragun ma' kontroll
negattiv. L-istudji dwar l-istabbilita ghandhom ikun twal talanqas sebat
jjiem wara l-espozizzjoni ghall-arja u l-addittiv ghandu jipprovdi
evidenza ta' stabbilita ghal talanqas jumejn itwal minn dak li ntwera
permezz ta' kontroll mhux trattat. Hu rakkomandat li l-esperiment isir
ftemperatura ambjentali ta' 20 °C u zieda fit-temperatura ta' 3 °C jew
aktar mill-isfond mehud bhala indikattiv ta' l-instabbilita. Il-kejl
tat-temperatura jista' jigi mibdul b'kejl ta' produzzjoni tas-CO,.

Taqgsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq.

Din it-tagsima ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta'
I-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament KE Nru 1831/2003. Dan ifisser, li
jinhtieg pjan ta' monitoragg biss ghal wara d-dhul fis-sehh ta'
l-addittivi li huma GMOs jew huma maghmula mill-GMOs.
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2.1.

2.1.1.

ADDITTIVI TAS-SENSI
Koloranti
Tagsima 1: tagsira tad-dossier

It-Tagsima 1 kollha ta' I-Anness II se tapplika.

’

Tagsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu ta
l-addittiv; metodi ta' analizi.

It-Tagsima II ta' 1-Anness II tapplika kif gej:

— ghall-addittivi 1i mhumiex soggetti ghal detentur specifiku ta'
l-awtorizzazzjoni l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1,242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw;

— ghall-addittivi l-ohra soggetti ghal detentur specifiku ta
l-awtorizzazzjoni, it-Taqsima II kollha tapplika.

Tagsima III: studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv

Is-subsezzjoni 3.3 ta' 1-Anness II tapplika bi shih ghal kull addittiv.

(1) Ghas-sustanzi li, meta jigu mghallfa lill-annimali, izidu l-kuluri
fl-ikel 1i gej mill-annimali t-Tagsima III is-subsezzjonijiet 3.1, 3.2
u 3.4 ta' I-Anness japplikaw kollha.

(2) Ghas-sustanzi li jzidu jew jergghu jaghtu l-kulur fl-oggetti ta® l-ikel,
l-istudji 1i jikkon¢ernaw it-Taqsima III is-subsezzjoni 3.1 ghandhom
isiru fuq annimali li jiehdu l-addittiv fid-doza rakkomandata. Tista'
tinghata wkoll evidenza b'referenza ghal-letteratura xjentifika ezis-
tenti. It-Taqsima III is-subsezzjonijiet 3.2 u 3.4 ta' l-Anness II

japplikaw.

~

€]

~

Ghas-sustanzi li jaffettwaw favorevolment il-kulur tal-hut jew tjur
ornamentali, l-istudji li jikkoncernaw it-Tagqsima III is-subsez-
zjoni 3.1 ta' I-Anness II huma mehtiega u ghandhom isiru fuq anni-
mali 1i jiehdu l-addittiv fid-doza rakkomandata. Tista' tinghata wkoll
evidenza b'referenza ghal-letteratura xjentifika ezistenti. Minkejja
dan, is-subsezzjonijiet 3.2 u 3.4 mhumiex mehtiega.

Tagsima 1V: studji li jikkoncernaw I-effikacja ta' l-addittiv

It-Tagsima IV kollha ta' 1-Anness II tapplika.

(a) Ghal sustanzi li, meta jigu mghallfa lill-annimali, izidu 1-kulur fl-ikel
li gej mill-annimali:

bidla fil-kulur tal-prodotti miksuba mill-annimali li qed jiehdu
l-addittiv fil-kondizzjonijiet rakkomandati ta' uzu ghandhom jitkejlu
permezz tal-metodologija adattata. Ghandu jintwera li l-uzu ta'
l-addittiv ma jaffettwawx b'mod negattiv l-istabbilita tal-prodott
jew il-kwalitajiet organolettici u nutrizzjonali ta' I-ikel. Fil-prin¢ipju,
jekk l-effetti ta' xi sustanza partikolari fuq il-kompozizzjoni/karatte-
risti¢i tal-prodotti ta' l-annimali jigu dokumentati sew, mela studji
ohra (ez. studji dwar il-bijodisponibbilta) jistghu jaghtu evidenza
bizzejjed ta' l-effikacja.

(b) Ghal dawk is-sustanzi li jzidu jew jergghu jaghtu l-kulur lill-oggetti
ta' l-ikel:

ghandha tinghata evidenza ta' l-effikacja permezz ta' studji adegwati
fil-laboratorju 1i jirriflettu l-kondizzjonijiet ta' l-uzu intizi meta
mgabbla ma' l-oggetti ta' l-ikel kontrollati.
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2.2.
2.2.1.

22.2.

222.1.

(¢) Ghal dawk is-sustanzi li jaffettwaw favorevolment il-kulur tal-hut
u t-tjur ornamentali:

studji li juru l-effett(i) ghandhom isiru fuq annimali 1li jiehdu
l-addittiv fil-livell ta' uzu rakkomandat. Il-bidliet fil-kulur ghandhom
jitkejlu permezz tal-metodologija adattata. Tista' tinghata wkoll
evidenza ta' l-effika¢ja permezz ta' studji ohra esperimentali (ez.
il-bijodisponibbiltd) jew b'referenza ghal-letteratura xjentifika.

Tagsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ghandha tapplika taht id-dispozizzjonijiet ta'
1-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Dan ifisser li,
pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq hu mehtieg biss ghall-
addittivi 1i huma GMOs jew huma maghmula mill-GMOs.

Komposti tal-hwawar
Tagsima 1: sommarju tad-dossier
It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness II tapplika.

’

Tagsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu ta
l-addittiv; metodi ta' analizi

Generalment, fil-kaz tal-grupp “prodotti naturali”, pjanti shah, annimali
u organizmi ohra u partijiet minn dawn jew prodotti taghhom li gejjin
mill-ipprocessar limitat hafna bhat-tghaffig, it-thin jew it-tnixxif (ez.
hafna hxejjex aromati¢i u hwawar), ma ghandhomx jitqiesu li jaqghu
taht dan il-grupp funzjonali ta' hwawar tal-kategorija ta' addittivi
tas-sensi.

Ghall-finijiet ta' l-evalwazzjoni ta' I-applikazzjonijiet ta' dawn il-prodotti,
il-hwawar huma klassifikati kif gej:

1. Prodotti naturali:
1.1. Prodotti naturali — definiti b'mod botaniku.
1.2. Prodotti naturali — 1i mhux gejjin mill-pjanti.

2. Hwawar naturali jew dawk sinteti¢i korrispondenti definiti kimika-
ment

3. Sustanzi artifi¢jali.

Il-grupp rilevanti, 1i ghalih l-oggett tal-prodott ta' l-applikazzjoni
jappartjeni, ghandu jkun indikat. F'kaz li l-prodott ma jidholx f'xi
wiehed mill-gruppi ta' hawn fuq, dan ghandu jissemma' u jkun gusti-
fikat.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza(/i) attiva(/i)/agent(i) attivi(/i)
Is-subsezzjoni 2.2 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Barra minn hekk:

Ghall-gruppi kollha ta' hwawar, in-numru(/i) ta' identifikazzjoni rilevanti
(bhal FLAVIS (®), Kunsill ta' 1-Ewropa (*), JECFA, CAS (°) jew xi
sistema ta' numri ohra accettata b'mod internazzjonali) uzat specifika-

ment ghall-identifikazzjoni tal-prodotti tal-hwawar fl-ghalf u fl-ikel
ghandu jinghata dejjem meta jkun jezisti.

(®) In-numru ta' identifikazzjoni ghal sustanzi tal-hwawar definiti kimikament uzati
fil-FLAVIS, is-Sistema ta' Informazzjoni dwar il-Hwawar ta' 1-UE, id-database uzat
fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1565/2000 tat-18 ta' Lulju 2000 (GU L 180
tad-19.7.2000 p. 8) li jistipula I-mizuri mehtiega ghall-adozzjoni ta' programm ta' eval-
wazzjoni fl-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (GU L 299, 23.11.1996, p. 1).

() CoE nru.: In-numru tal-Kunsill ta' I-Ewropa uzat ghal prodotti tal-hwawar definiti b'mod
botaniku fir-Rapport tal-Kunsill ta' I-Ewropa nru. 1 dwar “Sorsi naturali ta' hwawar”,
Volum I, Strasbourg, 2000 u I-volumi sussegwenti tieghu.

(®) Numru tal-CAS (CAS Nru.) Numru tar-Registru tas-Servizz ta' 1-Astratti Kimici, identi-
fikatur uniku ghas-sustanzi kimici uzati hafna fil-listi ta' l-inventarji kimici.
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2222.

22.23.

(1) Prodotti naturali — definiti b'mod botaniku

I1-karatterizzazzjoni tal-prodotti naturali definiti b'mod botaniku
ghandhom jinkludu I-isem xjentifiku tal-pjanta ta' origini,
il-klassifikazzjoni botanika taghha (familja, generu, speci, jekk jixraq
is-sottospeci u l-varjeta) u l-ismijiet u s-sinonimi komuni f'diversi
lingwi Ewropej kemm jista' jkun jew lingwa(/i) ohra (bhal dik(dawk)
tal-post(ijiet) ta' kultivazzjoni jew origini) fejn ikun hemm.
Il-partijiet tal-pjanti uzati (weraq, fjuri, Zerriegha, frott, tuberi, ecc)
u ghall-pjanti inqas maghrufa l-post ta' kultivazzjoni, il-kriterji ta'
identifikazzjoni, u aspetti ohra rilevanti ta' dawn il-pjanti ghandhom
jigu indikati. Il-komponenti ewlenin ta' l-estratt ghandhom jigu iden-
tifikati u kwantifikati u ghandha tinghata 1-fixra jew il-varjabbilta
taghhom. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-impuritajiet kif
imsemmija fis-subsezzjoni 2.1.4 ta' 1-Anness II. Il-konc¢entrazzjoni-
jiet ta' sustanzi ta' thassib tossikologiku (°) ghan-nies jew l-annimali
li jistghu jigru fil-pjanta li minnha hu maghmul l-estratt ghandhom
jigu rapportati wkoll.

Il-karatteristici farmakologi¢i jew ohrajn relatati tal-pjanta ta'
l-origini, il-partijiet taghha jew il-prodotti mnissla minnha ghandhom
jigu investigati u rappurtati bi shih.

2

~

Prodotti naturali — li mhumiex gejjin mill-pjanti

Jista' jintuza approc¢ ekwivalenti ghal dan ta' hawn fuq.

@3

~

Hwawar naturali jew sinteti¢i korrispondenti definiti kimikament

Minbarra r-rekwiziti generali tas-subsezzjoni 2.2.1.1 ta' I-Anness I,
l-origini tal-hwawar ghandha tkun specifikata.

Metodu tal-produzzjoni u fabbrikazzjoni

Is-subsezzjoni kollha 2.3 ta' I-Anness II tapplika.

F'kaz ta' prodotti naturali 1i mhumiex definiti sew kimikament, normal-
ment tahlitiet kumplessi ta' diversi komposti miksuba permezz ta'
process ta' estrazzjoni, ghandha tinghata deskrizzjoni dettaljata
tal-process ta' estrazzjoni. Hu rakkomandat 1i tintuza fid-deskrizzjoni
t-terminologija rilevanti bhal Zejt essenzjali, assolut, tintura, estratt
u termini relatati (") uzati hafna ghal prodotti tal-hwawar definiti
b'mod botaniku biex tiddeskrivi l-process ta' estrazzjoni. Is-solventi ta'
l-estrazzjoni uzati ghandhom jigu specifikati, il-prekawzjonijiet mehuda
biex jigu evitati residwi tas-solventi, u I-livelli ta' residwi fejn dawn
joholqu thassib tossikologiku jekk il-prezenza taghhom ma tistax tigi
evitata. It-termini uzati biex jikkaratterizzaw l-estratt jistghu jinkludu
referenza ghall-metodu ta' estrazzjoni.

Metodi ta' analizi

(1) Ghal prodotti naturali (definiti botanikament jew li mhumiex gejjin
mill-pjanti) li ma fihomx sustanzi ta' thassib tossikologiku ghan-nies
jew ghall-annimali, ir-rekwizit standard ghall-metodi ta' analizi
tas-subsezzjoni 2.6 ta' l-Anness II jista' jigi mibdul b'metodu ta'
analizi kwalitattiv aktar sempli¢i adattat ghall-fini ghall-komponenti
magguri jew karatteristici tal-prodott.

(°) Ghall-fini ta' din is-sezzjoni ta' dan ir-Regolament, “sustanza ta' thassib tossikologiku”
tfisser sustanza b'konsum tollerabbli ta' kuljum jew fil-gimgha (TDI jew TWI), ADI, jew
b'restrizzjoni  fl-uzu  taghha, jew principju attiv  kif definit fid-Direttiva
tal-Kunsill 88/388/KEE marbuta ma' hwawar biex jintuzaw fl-oggetti ta' I-ikel u materjal
tas-sors ghall-produzzjoni taghhom, jew sustanza mhux mixtieqa.

(7) Imfissra fl-Appendici 4 tar-Rapport tal-Kunsill ta' I-Ewropa nru. 1 dwar “Sorsi naturali ta'
hwawar”, Volum I, Strasbourg, 2000.
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2.2.3.

22.3.1.

(2) Ghall-hwawar naturali jew sinteti¢i korrispondenti definiti kimika-
ment li mhumiex sustanzi ta' thassib tossikologiku ghan-nies jew
ghall-annimali  r-rekwizit standard ghall-metodi ta' analizi
tas-subsezzjoni 2.6 ta' l1-Anness II jista' jigi sostitwit b'metodu ta'
analizi kwalitattiv aktar semplici adattat ghal dan il-ghan.

Is-subsezzjoni kollha 2.6 ta' I-Anness II tapplika ghall-hwawar l-ohra
kolha, bhal dawk l-estratti naturali li fihom sustanzi ta' thassib tossiko-
logiku, hwawar naturali jew sinteti¢i korrispondenti definiti kimikament
li huma sustanzi ta' thassib tossikologiku huma stess u hwawar artificjali.

Tagsima III: studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-addittiv

Ghall-hwawar kollha, 1-espozizzjoni ta' l-annimali u I-kalkoli tal-konsum
kemm mill-espozizzjoni naturali kif ukoll miz-zieda tal-hwawar
fl-oggetti ta' l-ikel ghandhom jigu provduti.

Ghall-hwawar 1i jappartjenu ghall-grupp ta' sustanzi artificjali,
it-Tagsima III kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

(1) Prodotti naturali (jew definiti b'mod botaniku jew li mhumiex gejjin
mill-pjanti)

1

Is-sigurta ta' dawn il-prodotti tista' tigi evalwata abbazi
tal-komponenti magguri u karatteristi¢i taghha u anki meta jitqiesu
s-sustanzi maghrufa ta' thassib tossikologiku. Jekk il-komponenti
magguri jew karatteristici mhumiex diga awtorizzati bhala hwawar
definiti kimikament jew bhala addittivi ta' l-ghalf, mela jrid jigi
verifikat jekk humiex sustanzi ta' thassib tossikologiku ghan-nies
jew ghall-annimali, u l-karatteristici tossikologi¢i taghhom iridu
jinghataw skond is-subsezzjoni 3.1 ta' I-Anness II.

(2) Hwawar naturali jew sinteti¢i korrispondenti definiti kimikament

Jekk dawn is-sustanzi huma hwawar awtorizzati ghan-nies, is-sigurta
ghall-ispe¢i mmirati tista' tigi evalwata billi jitqies il-paragun bejn
il-livell ta' konsum mill-ispe¢i mmirati mill-ghalf propost
mill-applikant u dak tan-nies mill-ikel. Id-data metabolika u tossiko-
logika li fugha saret l-evalwazzjoni ghall-uzu uman ghandha tigi
sottomessa.

Fil-kazijiet l-ohra kollha li huma differenti mill-kaz fejn iz-zewg
livelli ta' konsum huma simili, bhal fejn il-livell ta' konsum
mill-annimal immirat propost mill-applikant huwa sostanzjalment
oghla minn dak tan-nies mill-ikel jew fejn is-sustanza mhix awto-
rizzata fl-ikel, is-sigurta ghall-annimali mmirati tista' tigi evalwata
billi titqies id-data i gejja: il-principju ta' l-oghla livell ta' thassib
tossikologiku (%), data tossikologika u metabolika ezistenti ghall-
komposti relatati, u konsiderazzjoni li tavza dwar l-istruttura kimika
(segwita mill-analogija tar-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1565/2000 tat-18 ta' Lulju 2000 1i jistabbilixxi
l-mizuri mehtiega ghall-adozzjoni ta' programm ta' evalwazzjoni
fl-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill) (°).

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Addittivi ta' I-ikel serje 35, IPCS, WHO Ginevra) l-oghla

livell korrispondenti ghall-annimal immirat ghandu jigi aggustat biex iqis il-piz ta'
l-annimal u I-konsum ta' ghalf.
() GU L 180, 19.7.2000, p. 8.
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L-istudji dwar it-tolleranza huma mehtiega biss fejn l-oghla livelli ta'
valuri jinqabZu jew ma jistghux jigu determinati.

2.2.3.2. Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghan-nies

Ghandha tinghata evidenza li l-metaboliti tal-hwawar ma jwasslux ghal
akkumulazzjoni fl-annimal ta' prodotti ta' thassib tossikologiku ghan-
nies. F'kaz 1i l-uzu tal-prodott tal-hwawar mitlub konsegwenza taz-
zieda tieghu ma' oggetti ta' l-ikel iwassal ghal residwi fl-ikel li gej
mill-annimali, ghandu jinghata kalkolu dettaljat ta' 1-espozizzjoni ghall-
konsumatur.

(a) Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi

(1) Prodotti naturali (jew definiti b'mod botaniku jew li mhumiex
gejjin mill-pjanti)

Is-sigurta ta' dawn il-prodotti ghan-nies meta uzati bhala hwawar
fl-ghalf, fir-rigward tal-metabolizmu taghha, jistghu jigu bbazati
fuq il-metabolizmu (fl-annimal immirat) u l-istudji dwar
ir-residwi tal-komponenti magguri u karatteristici taghhom u n-
nuqqas ta' sustanzi ta' thassib tossikologiku fl-estratt.

Jekk il-komponenti magguri jew karatteristici mhumiex diga
awtorizzati bhala hwawar definiti b'mod kimiku jew jekk
il-livell ta' konsum mill-annimali mmirati mill-ghalf huwa
sostanzjalment oghla minn dak tan-nies mill-ikel, hi mehtiega
s-subsezzjoni 3.2.1 kollha ta' I-Anness II.

(2) Hwawar naturali jew sinteti¢i  korrispondenti  definiti
kimikament.

Jekk dawn il-prodotti mhumiex awtorizzati bhala hwawar ghan-
nies jew jekk il-livell ta' konsum mill-annimal immirat mill-ghalf
kif propost mill-applikant huwa sostanzjalment oghla minn dak
tan-nies mill-ikel, id-data 1i tezisti dwar id-destin metaboliku
ghandha tigi provduta u tintuza’ biex tevalwa l-akkumulazzjoni
potenzjali fit-tessuti li jittieklu u I-prodotti skond is-subsez-
zjoni 3.2.1 ta' I-Anness II.

(b) Studji tossikologici

(1) Prodotti naturali (jew definiti b'mod botaniku jew li mhumiex
gejjin mill-pjanti)

Is-sigurta ta' dawn il-prodotti ghan-nies meta uzati bhala hwawar
fl-ghalf tista' tkun ibbazata fuq id-data tossikologika
tal-komponenti magguri jew karatteristici taghhom u n-nuqqas
ta' sustanzi ta' thassib tossikologiku fl-estratt.

Hu mehtieg pakkett tossikologiku meta l-istudji metabolici
tal-komposti magguri jew karatteristici juru li hemm akkumulaz-
zjoni fit-tessuti ta' l-annimali jew il-prodotti ta' l-annimali u 1-
oghla livell ta' thassib tossikologiku ghall-annimal immirat
jingabez. Dan il-pakkett tossikologiku ghandu jkun maghmul
minn studji tal-genotossicita, inkluz il-mutagenicita u studju
tat-tossicita orali subkronika, skond is-subsezzjoni 3.2.2 ta'
1-Anness 1I.
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223.3.

2234

2.2.4.

2.25.

3.2

3.3.
33.1.

33.1.1.

(2) Hwawar naturali jew sinteti¢i korrispondenti definiti kimikament

Pakkett tossikologiku maghmul minn studji tal-genotossicita,
inkluz il-mutageni¢itd u studju tat-tossicita oral subkronika,
skond is-subsezzjoni 3.2.2 ta' l-Anness II, hu mehtieg meta
l-istudji metabolici ta' dawn il-prodotti juru li hemm akkumulaz-
zjoni fit-tessuti ta' l-annimali jew prodotti ta' 1-annimali u l-oghla
livell ta' thassib tossikologiku ghall-annimal immirat jinqabez.

Studji i jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Tagsima 1V: studji li jikkoncernaw l-effikacja ta' l-addittiv

Ghandha tigi provduta evidenza tal-karatteristici tal-hwawar, normalment
abbazi tal-letteratura ppubblikata. Dan jista' jintwera wkoll bl-esperjenza
ta' uzu prattiku, fejn jezisti, inkella jkunu mehtiega studji dwar
l-annimali.

Ghandu jkun investigat u rappurtat ghal kollox jekk il-prodott 1-ghan ta'
l-applikazzjoni jezercita funzjonijiet ohra fl-ghalf, fl-annimali jew fl-ikel
li gej mill-annimali minbarra dak fid-definizzjoni tal-komposti
tal-hwawar fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru. 1831/2003.

Tagsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ghandha tapplika taht id-dispozizzjoni ta' I-Arti-
kolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Dan ifisser, pjan ta'
monitoragg wara d-dhul fis-suq hu mehtieg biss ghall-addittivi li huma
GMOs jew huma maghmula mill-GMOs.

ADDITTIVI NUTRIZZJONALI
Taqsima I: sommarju tad-dossier

It-Tagsima I kollha ta' I-Anness II tapplika.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u Kkondizzjonijiet ta' l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II ta' 1-Anness tapplika kif gej:

— ghall-addittivi 1i mhumiex soggetti ghal detentur specifiku ta'
l-awtorizzazzjoni l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1, 242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw;

— ghall-addittivi 1-ohra soggetti ghal detentur specifiku ta' l-awtorizz-
azzjoni, it-Taqsima II kollha tapplika.

Taqgsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittivi
Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghal speci mmirati

Tolleranza ta' l-ispe¢i mmirati

1. L-ebda studji mhuma mehtiega ghall-urea, u acidi ta' l-amino,
l-imluha taghhom u l-analogi awtorizzati mid-Direttiva 82/471/KEE
u l-komposti ta' l-elementi trac¢a u l-vitamini, pro-vitamini u sustanzi
definiti sew kimikament li ghandhom effett simili li ma ghandhomx
potenzjal jakkumulaw li diga gew awtorizzati bhala addittivi ta'
I-ghalf skond id-Direttiva 70/524/KEE.
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33.1.2.

33.2.
33.2.1.

33.2.2.

3.3.2.3.

2. Ghal dawk l-addittivi li jaqghu fi hdan il-grupp funzjonali “vitamini,
pro-vitamini u sustanzi definiti sew kimikament li ghandhom effett
simili” u li ghandhom il-potenzjal 1i jakkumulaw, it-tolleranza tkun
mehtiega biss li tintwera ghall-komposti 1i ghalihom hi mistennija
I-potenza jew li ntwera li hi differenti minn dik tal-vitamina(/i) stab-
biliti sew. F'certi kazijiet l-elementi tat-test ta' tolleranza (disinn jew
kriterji) jistghu jigu mhallta ma' wiehed mill-provi ta' l-effikacja.

3. It-tolleranza se tintwera ghad-derivattivi ta' l-urea ta' l-analogi ta'
l-a¢idu ta' l-amino u l-komposti ta' l-elementi tracca li ma kinux
awtorizzati qabel. Il-prodotti ta' fermentazzjoni se jkunu mitluba
bil-wiri tat-tolleranza, sakemm is-sustanza attiva ma tkunx separata
mill-prodott ta' fermentazzjoni mhux raffinat u tigi purifikata sew,
jew l-organizmu ta' produzzjoni ghandu storja ta' uzu sigur apparenti
u maghruf sew dwar il-bijologija tieghu biex jeskludi potenzjal ghall-
produzzjoni ta' metaboliti tossici.

4. Fejn l-applikazzjoni hi ghall-ispeci/kategoriji kollha ta' l-annimali,
ikun bizzejjed studju wiched ta' tolleranza fuq l-aktar speci sensittivi
(jew anki annimal adattat tal-laboratorju) skond l-aktar taghrif ricenti.

Studji mikrobici

Is-subsezzjoni 3.1.2 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumaturi

Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi

L-istudji metabolici normalment mhumiex mehtiega. Ghad-derivattivi ta'
l-urea, il-metabolizmu ta' l-ixtarr ghandu jigi studjat fil-provi ta'
l-effikacja.

Studji dwar ir-residwi jew id-depozizzjoni huma mehtiega biss ghal
dawk l-addittivi 1i jaqghu taht il-grupp funzjonali “vitamini,
pro-vitamini u sustanzi definiti sew kimikament, li ghandhom effett
simili” li ghandhom il-potenzjal ta' akkumulazzjoni fil-gisem u ghall-
grupp funzjonali ta' komposti ta' elementi tracca fejn sar titjib
fil-bijodisponibbilta. F'dak il-kaz, il-procedura deskritta fis-subsez-
zjoni 3.2.1 ta' l1-Anness Il ma tapplikax. Ir-rekwizit hu limitat ghall-
paragun tal-livelli fit-tessuti jew il-prodotti bejn il-grupp supplimentat
bl-oghla doza tas-sustanza kklejmjata u kontroll pozittiv (kompost ta'
referenza).

Studji tossikologici

Dawn huma mehtiega ghall-prodotti ta' fermentazzjoni u l-addittivi li
mhumiex diga awtorizzati. Ghall-prodotti ta' fermentazzjoni, il-genotos-
si¢ita u l-istudji dwar it-tossicita subkronika jridu jigu provduti sakemm:

1. is-sustanza attiva mhix separata mill-prodott ta' fermentazzjoni mhux
raffinat u tigi ppurifikata sew; jew

2. l-organizmu tal-produzzjoni ghandu storja ta' uzu sigur apparenti
u hemm taghrif bizzejjed dwar il-bijologija tieghu biex jeskludi
potenzjal ta' produzzjoni ta' metaboliti tossici.

Meta l-organizmu tal-produzzjoni jappartjeni ghal grupp li fih xi razez
huma maghrufa li jipproducu t-tossini, il-prezenza taghhom ghandha tigi
eskluza specifikament.

Evalwazzjoni tas-sigurta tal-konsumatur

Is-subsezzjoni 3.2.3 ta' I-Anness II tapplika kollha.
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Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 kollha ta' 1-Anness II tapplika ghal sustanzi attivi
godda li jappartjenu ghall-kompost ta' I-elementi tracca.

Taqsima IV: studji li jikkon¢ernaw l-effika¢ja ta' l-addittiv

Studji dwar l-effikacja mhumiex mehtiega ghall-urea, acidi ta' l-amino,
imluha ta' l-acidu ta' 1-amino u analogi diga awtorizzati bhala addittivi ta'
l-ghalf, komposti ta' I-elementi tra¢c¢a diga awtorizzati bhala addittivi ta'
l-ghalf u vitamini, pro-vitamini u sustanzi definiti sew kimikament li
ghandhom effett simili diga awtorizzati bhala addittivi ta' 1-ghalf.

Hu mehtieg studju immedjat biex jappoggja l-effikacja ghad-derivattivi
ta' l-urea, l-imluha ta' l-a¢idu ta' l-amino u analogi li mhumiex diga
awtorizzati bhala addittivi ta' l-ghalf, komposti ta' elementi tracca
mhux diga awtorizzati bhala addittivi ta' l-ghalf u ghall-vitamini,
pro-vitamini u sustanzi definiti sew kimikament li ghandhom effett simili
li mhumiex diga awtorizzati bhala addittivi ta' 1-ghalf.

Ghas-sustanzi 1-ohra li ghalihom hu mehtieg effett nutrizzjonali talanqas
hu mehtieg studju wiehed ta' 1-effikacja fit-tul skond id-dispozizzjonijiet
tat-Taqsima 4 ta' 1-Anness II.

Fejn ikun mehtieg, l-istudji ghandhom juru li l-addittiv jista' jipprovdi
r-rekwiziti nutrizzjonali ta' l-annimali. It-testijiet ghandhom jinkludu
grupp ta' test b'dieta 1li fiha n-nutrijent f'koncentrazzjonijiet ibaxx
mir-rekwiziti ta' l-annimali. Minkejja dan, il-provi permezz ta' grupp
ta' kontroll defi¢jenti sew ghandhom jigu evitati. Generalment, ikun
suffi¢jenti biex turi l-effikacja fi speci jew kategorija wahda ta' annimali
inkluz l-annimali tal-laboratorju.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta' I-Arti-
kolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

ADDITTIVI ZOOTEKNICI
Addittivi Zootekni¢i Minbarra L-Enzimi U L-Mikroorganizmi
Tagsima I: sommarju tad-dossier.

It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.

Tagsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet ta' l-uzu ta'
l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II kollha ta' I-Anness II tapplika.

Tagsima III: studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-addittivi

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

Is-subsezzjoni 3.1 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.
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4.13.2.

4.1.3.3.

4.134.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumatur
(1) Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi
Dawn l-istudji mhumiex mehtiega jekk:

— is-sustanza jew il-metaboliti taghha jistghu jintwerew li gew
mitfugha ‘1 barra mhux mibdula u essenzjalment li ma gewx
assorbiti; jew

— is-sustanza hi assorbita f'forma fizjologika u livell fizjologiku
tal-kompost(i).

L-ebda studji metaboli¢i mhuma mehtiega jekk is-sustanza hi
prezenti b'mod naturali fammonti sinifikanti fl-ikel jew fl-oggetti
ta' l-ikel jew jekk is-sustanza hi kostitwent normali tal-fluwidi jew
tessuti tal-gisem. Minkejja dan, fkazijiet bhal dawn, hemm htiega
ghal studji dwar ir-residwi li tista' tkun limitata ghal paragun
tal-livelli fit-tessuti jew prodotti fi grupp mhux trattat sal-livelli
misjuba fil-grupp supplimentat bl-oghla doza rakkomandata.

Fil-kazijiet 1-ohra kollha s-subsezzjoni 3.2.1 kollha ta' 1-Anness II
tapplika.

@

~

Studji tossikologici

f'forma ta' kompost(i) fizjologici.

Ghas-sustanzi xenobjoti¢i s-subsezzjoni 3.2.2 kollha ta' 1-Anness 11
tapplika.

Ghas-sustanzi l-ohra, ghandu jintuza’ approc¢¢ skond kull kaz, billi
jitgies il-livell u l-mezz ta' espozizzjoni, u kull data preskritta li
thalliet barra f'din it-taqsima trid tigi ggustifikata ghal kollox.

(3) Evalwazzjoni tas-sigurta tal-konsumatur

Is-subsezzjoni 3.2.3 kollha ta' I-Anness II tapplika ghall-annimali li
jipproducu l-ikel.

Studji 1i jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittiv ghall-utenti/haddiema
Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.

Studji 1i jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittiv ghall-ambjent
Is-subsezzjoni 3.4 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika

Tagsima 1V: studji li jikkoncernaw l-effikacja ta' l-addittiv

It-Tagsima IV kollha ta' 1-Anness II tapplika.

(1) Addittivi li jaffettwaw favorevolment il-produzzjoni ta' l-annimali,
il-hidma jew il-benessri taghhom u ghall-grupp funzjonali “addittivi
zooteknici ohra”.

L-effetti jistghu jintwerew biss b'rabta ma' kull speci jew kategorija
ta' annimali mmirati. Skond il-karatteristici ta' l-addittiv, il-mizuri
tar-rizultat jistghu jkunu bbazati jew fuq il-karatteristici ta'
l-andament (ez. efficjenza ta' l-ghalf, ksib medju ta' kuljum, zieda
ta' prodotti ta' l-annimali), kompozizzjoni tal-karkassa, 1-andament
tal-merhla, parametri tar-riproduzzjoni jew il-benessri ta' l-annimali.
L-evidenza tal-mod ta' azzjoni tista' tinghata permezz ta' studji ta'
effikacja immedjati jew studji fil-laboratorju li jkejlu l-punt ahhari
rilevanti.
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(2) Addittivi li jaffettwaw favorevolment il-konsegwenzi ambjentali
tal-produzzjoni ta' l-annimali

Ghal dawn l-addittivi li jaffettwaw favorevolment l-ambjent (ez.
nitrogenu mnaqqas jew tnehhija ta' hmieg fosforuz jew produzzjoni
ta' metanu mnaqqsa, hwawar minghajr toghma), evidenza ta'
l-effikacja ghall-ispeci mmirati tista' tinghata permezz ta' tliet studji
dwar l-effikacja immedjati 1i juru effetti ta' beneficcju sinifikanti.
L-istudji ghandhom iqisu l-possibbilta ta' rispons li jadatta ghall-
addittiv.

Tagsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-sug

Din it-tagsima ghandha tapplika wkoll skond id-dispozizzjoni ta'
1-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Addittivi Zootekni¢i: Enzimi u Mikroorganizmi
Tagsima 1: sommarju tad-dossier

It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Tagsima Il: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu ta’
l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II kollha ta' I-Anness II tapplika.

Tagsima IlI: studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-addittivi

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittivi ghall-annimali
mmirati

Is-subsezzjoni 3.1.1 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

L-applikanti huma mhegga biex juzaw, kull meta jkun possibbli,
talanqas doza aktar ghal 100 darba fil-grupp esperimentali u konsegwen-
tement inaqqsu n-numru ta' punti ahharija mehtiega. Tista' tintuza’ forma
koncentrata ta' l-addittiv ghal dan il-ghan. Il-koncentrazzjoni ghandha
tigi aggustata billi jitnaqqas l-ammont ta' garriera prezenti izda
l-proporzjon ta' l-agent(/i) attiv/sustanza(/i) attiva ghall-prodotti ta'
fermentazzjoni l-ohra jrid jibga' l-istess bhal fil-prodott finali. Ghall-
enzimi, id-dieta ghandha tipprovdi s-sottostrata(/i) adattata(/i).

Is-subsezzjoni 3.1.2 kollha ta' I-Anness II tapplika ghall-mikroorganizmi
kollha u ghal dawk l-enzimi b'effett katalitiku dirett fuq l-elementi
tal-mikrobijota jew li huma dikjarati li jaffettwaw il-mikrobiota ta'
l-organi.

Fejn hemm espozizzjoni gdida jew zieda sostanzjali fid-daqgs ta' espoziz-
zjoni ghall-mikroorganizmi, jistghu jkunu mehtiega studji addizzjonali
biex juru n-nuqqas ta' effetti hziena fuq il-mikrobijota li tikber u tghix
ma' annimal ichor tas-sistema digestiva. Ghall-annimali li jixtarru,
l-ghadd dirett tal-mikrobijota se jkun mehtieg biss jekk ikun indikat
mill-evidenza ta' bidla negattiva fil-funzjoni tar-rumen (imkejjel in
vitro bhala bidla fil-koncentrazzjonijiet volatili ta' l-acidu li jhaxxen,
tnaqqis fil-koncentrazzjoni proporzjonali jew cellulozi mnaqqgsa).

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' 1-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumatur

(1) Studji metaboli¢i u dwar ir-residwi mhumiex mehtiega

(2) Studji tossikologici, skond is-subsezzjoni 3.2.2 ta' I-Anness 11
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4.23.3.

4234

4.2.4.

L-enzimi u l-mikroorganizmi jiffurmaw parti biss mill-addittiv kollu i,
fhafna kazijiet, jistghu jinkludu komponenti ohra li joriginaw
mill-process ta' fermentazzjoni. Konsegwentement, jehtieg 1i l-addittiv
jigi ttestjat sabiex ikun assigurat i ma fihx materjal mutageniku jew
inkella materjal li jista' jaghmel hsara lill-konsumaturi umani ta' l-ikel
miksub mill-ghalf ta' l-annimali b'oggetti ta' l-ikel jew ilma trattat b'dawn
l-addittivi.

Minkejja dan, I-aktar batterji vijabbli intizi li jigu ingeriti direttament jew
indirettament mill-mammiferi (inkluz min-nies) huma maghzula minn
gruppi ta' organizmi bi storja ta' uzu sigur apparenti jew minn gruppi
fejn il-perikli fizi¢i huma definiti sew. Bl-istess mod, il-perikli marbuta
ma' mikroorganizmi uzati bhalissa ghall-produzzjoni ta' enzimi general-
ment huma rikonoxxuti sew u sostanzjalment imnaqqsa permezz ta'
metodi ta' produzzjoni moderni. Ghalhekk, ghall-enzimi minn sorsi
mikrobi¢i u ghall-mikroorganizmi bi storja ta' uzu sigur apparenti
u fejn il-komponenti ta' process ta' fermentazzjoni huma definiti u magh-
rufa sew, it-testijiet tat-tossiCita (ez., testjar tat-tossiCitd orali jew
tal-genotossicitd) mhumiex meqjusa necessarji. Minkejja dan, kemm
ghall-organizmi hajjin kif ukoll ghal dawk uzati ghall-produzzjoni ta'
l-enzimi, it-thassib specifiku fit-tagsima 2.2.2.2 ta' I-Anness II ghandu
dejjem jigi indirizzat.

Meta l-organizmu jew l-applikazzjoni tieghu tkun gdida u ma jkunx
hemm taghrif bizzejjed dwar il-bijologija ta' l-organizmu (ta' produz-
zjoni) biex jigi eskluz il-potenzjal ta' produzzjoni ta' metaboliti tossi¢i,
ghandhom jiddahhlu studji dwar il-genotossicita u t-tossicita orali magh-
mula bl-addittivi 1i fihom mikroorganizmi jew enzimi vijabbli. F'dan
il-kaz, huma ghandhom jiehdu l-forma ta' studji dwar il-genotossicita
inkluz il-mutageni¢itd u studju dwar it-tossi¢ita orali subkronika. Hu
rakkomandat li dawk l-istudji jsiru bil-meraq tal-fermentazzjoni minghajr
¢elloli jew fil-kaz ta' stat ta' fermentazzjoni solidu, b'estratt adattat.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-addittiv ghall-utenti/haddiema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika minbarra:

— l-enzimi u Il-mikroorganizmi, bhala sustanzi proteinaceji, huma
meqjusa li huma sensibbilizzaturi respiratorji sakemm ma tinghatax
evidenza konvincenti ghall-kuntrarju. Ghalhekk, mhux mehtieg li jsir
l-ebda ittestjar dirett.

— il-formulazzjoni tal-prodott (ez. il-mikro-enkapsulazzjoni) tista' tevita
l-bzonn ta' xi whud mit-testijiet jew it-testijiet kollha. F'kazijiet bhal
dawn, ghandha tinghata gustifikazzjoni adattata.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 ta' 1-Anness II tapplika bi shih ghall-mikroorganizmi
li mhumiex ta' origini ta' l-organi jew li ma jinsabux kullimkien
fl-ambjent.

Tagsima 1V: studji li jikkoncernaw I-effikacja ta' l-addittivi
It-Tagsima IV kollha ta' 1-Anness II tapplika.
(1) Addittivi 1i jaffettwaw favorevolment il-produzzjoni ta' l-annimali,

il-hidma jew il-benessri taghhom u ghall-grupp funzjonali “addittivi
ohra zootekni¢i”.
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4.2.5.

5.2.

5.3.

53.1.

5.4.

L-effetti jistghu jintwerew biss b'rabta ma' kull speci jew kategorija
ta' annimali mmirati. Skond il-karatteristici ta' 1-addittiv, il-mizuri
tar-rizultati jistghu jkunu bbazati jew fuq il-karatteristici ta'
l-andament (ez. l-effi¢jenza ta' 1-ghalf, il-ksib medju ta' kuljum, iz-
zieda fil-prodotti ta' l-annimali), il-kompozizzjoni tal-karkassa,
l-andament tal-merhla, il-parametri tar-riproduzzjoni jew il-benessri
ta' l-annimali. Evidenza tal-mod ta' azzjoni tista' tinghata minn studji
immedjati dwar l-effikacja jew studji fil-laboratorju li jkejlu l-punt
ahhari rilevanti.

2

~

Addittivi 1i jaffettwaw favorevolment il-konsegwenzi ambjentali
tal-produzzjoni ta' l-annimali

Ghal dawn l-addittivi li jaffettwaw favorevolment l-ambjent (ez.
nitrogenu mnaqqas jew tnehhija tal-hmieg fosforuz jew produzzjoni
mnaqqgsa tal-metanu, hwawar minghajr toghma), Il-evidenza ta'
l-effikacja ghall-ispec¢i mmirati tista' tinghata permezz ta' tliet studji
immedjati dwar l-effikacja ma' annimali li juru effetti ta' beneficcju
sinifikanti. L-istudji ghandhom iqisu I-possibbilta ta' rispons li
jadatta ghall-addittiv.

Tagsima V: pjan ta' monitoragg wara d-dhul fis-sug

Din it-tagsima ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta' I-Arti-
kolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

COCCIDIOSTATS U HISTOMONOSTATS
Taqsima I: sommarju tad-dossier

It-Tagsima I kollha ta' I-Anness II tapplika

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u Kkondizzjonijiet ta' l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II kollha ta' I-Anness II tapplika

Taqgsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittivi

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

Is-subsezzjoni 3.1 kollha ta' 1-Anness II tapplika

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumatur

Is-subsezzjoni 3.2 kollha ta' 1-Anness 1I tapplika

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 kollha ta' 1-Anness II tapplika

Taqgsima IV: studji li jikkonc¢ernaw l-effikacja ta' l-addittiv

Dawn l-addittivi jipprotegu l-annimali mir-rizultati ta' invazjoni ta'
Eimeria spp. jew Histomonas meleagridis. Ghandha tinghata importanza
lill-evidenza ta' l-effetti specifici ta' l1-addittiv (ez., spe¢i kontrollati) u 1-
karatteristici profilatti¢i (ez., it-tnaqqis fil-morbidita, il-mortalita, 1-ghadd
ta' l-oocyst u l-ghadd ta' feriti). Ghanda tinghata informazzjoni dwar
l-effett fuq il-bidla fit-tkabbir u l-ghalf (tjur imsemna, dawk 1i jbidu
sostituti u fniek), effetti fuq it-tifqis (ghasafar tat-tghammir), kif jixraq.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.

6.3.1.1.

Id-data dwar l-effikacja mehtiega ghandha tigi minn tliet tipi ta' esperi-
menti fuq annimali mmirati:

— infezzjonijiet artifi¢jali wahdiena u mhallta

— infezzjoni naturali/artifi¢jali biex timita l-kondizzjonijiet ta' I-uzu

— kondizzjonijiet proprja ta' l-uzu fi provi fil-verita

L-esperimenti b'infezzjonijiet artificjali wahdiena u mbhallta (ez. gageg
tal-batterija ghat-tjur) huma intizi 1li juru l-effettivita relattiva kontra
l-parassiti u ma jirrikjedux li jigu replikati. Huma mehtiega tliet rizultati
sinifikanti ghal studji li jimmitaw il-kondizzjonijiet ta' l-uzu (ez., studji
fl-artijiet imdawra b'ilqugh ghat-tjur, studji fil-gageg tal-batteriji
tal-fniek). Tliet studji fuq il-post li fihom hemm ammont ta' infezzjoni
naturali huma mehtiega wkoll.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ta' 1-Anness II ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta'
1-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

ESTRAPOLAZZJONI MINN SPECI MAGGURI GHAL DAWK
MINURI

L-ispe¢i minuri huma definiti fl-Artikolu 1(2) ta' dan ir-Regolament.

Sottomissjoni aktar limitata normalment tkun accettata ghal estensjoni
proposta ta' 1-uzu awtorizzat ghal speci li hi fizjologikament komparabbli
ma' wahda li fiha l-uzu ta' l-addittiv diga nghata.

Ir-rekwiziti li gejjin japplikaw biss ghal awtorizzazzjonijiet mitluba ghal
speci minuri ta' addittivi diga awtorizzati ghal speci magguri. Ghall-
awtorizzazzjonijiet mitluba ghall-addittivi ta' 1-ghalf il-godda mitluba
biss ghall-ispe¢i minuri, it-tagsimiet kollha japplikaw bi shih, skond
il-kategorija/grupp funzjonali ta' l-addittiv (ara r-rekwiziti specifici
korrispondenti ta' 1-Anness III).

Taqsima I: sommarju tad-dossier

It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet ta' l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II ta' 1-Anness II tapplika kif gej:

— ghall-addittivi soggetti ghal detentur specifiku ta' l-awtorizzazzjoni,
it-Tagsima II kollha tapplika

— ghall-addittivi l-ohra l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2, 2.3.1,
23.2,24.1,242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw.

Taqgsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv

Studji i jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

Tolleranza ta' l-ispe¢i mmirati

Ir-rekwiziti ghall-kategoriji differenti/gruppi funzjonali ta' l-addittivi
japplikaw.

Fil-prin¢ipju, l-istudji dwar it-tolleranza ghall-ispe¢ci minuri mhumiex
mehtiega jekk l-addittiv wera livell wiesa' ta' sigurta (talanqas fattur ta'
ghaxra) fl-ispe¢i magguri rilevanti i huma fizjologikament simili.
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6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Jekk tliet spe¢i magguri mmirati (inkluz il-mammiferi monogastrici u li
jixtarru u t-tjur) urew livell ta' sigurtd simili u wiesa’, l-ebda studji ta'
tolleranza addizzjonali ma jkunu mehtiega ghal spec¢i minuri i mhumiex
fizjologikament simili (ez. zwiemel jew fniek). Fejn it-tolleranza hi
mehtiega, it-tul ta' l-istudji ghall-ispe¢i minuri (minbarra 1-fniek) ghandu
jkun talanqas 28 gurnata ghall-annimali 1i ged jikbru u 42 gurnata ghall-
annimali adulti. Fil-kaz tal-fniek, it-tul taz-zmien li gej japplika: fniek
ghas-simna: 28 gurnata; fniek tat-tghammir: ¢iklu wiehed (mill-insemi-
nazzjoni sa l-ahhar tal-perjodu ta' meta jkunu frieh). Jekk issir applikazz-
joni ghall-fniek li jerdghu u 1-fniek frieh, perjodu ta' 49 gurnata (li jibda
gurnata wara t-twelid) jitqies suffi¢jenti u jrid jinkludi I-fenkiet sakemm
isiru frich. Ghall-hut (minbarra s-salmonidae) hu mehtieg perjodu ta'
90 gurnata.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumaturi
umani

Studji metabolici

Ir-rekwiziti ghall-kategoriji differenti u 1-gruppi funzjonali ta' addittivi
japplikaw.

Barra minn hekk, mhumiex mehtiega studji metaboli¢i jekk l-addittiv

rabbli ma' l-ispe¢i minuri li ghaliha ntalbet 1-awtorizzazzjoni. Fin-nuqqas
ta' xebh fizjologiku, hu meqjus bizZejjed paragun tal-profil metaboliku
bbazat fuq studji in vitro (ez. maghmula f’hepatocytes permezz ta'
kompost ittikkettjat) biex jevalwa l-prossimita metabolika.

Jekk l-ispe¢i minuri mhumiex fizjologikament simili ghal spec¢i magguri,
mela ghandha tinkiseb indikazzjoni tad-destin metaboliku ta' l-addittiv
fl-ispec¢i minuri.

Studji dwar ir-residwi

Hi mehtiega biss kwantifikazzjoni tal-markatur tar-residwi fit-tessuti u 1-
prodotti 1i jittieklu meta tinghata jew tintwera l-prossimita metabolika.
Fil-kazijiet l-ohra kollha, is-subsezzjoni 3.2.1.2 ta' I-Anness II tapplika
ghal kollox.

Evalwazzjoni tas-sigurta tal-konsumatur

Proposta ghal-Limiti Massimi tar-Residwi (MRLs)

L-iffissar ta' MRLs jista' jsir billi wiehed jassumi li ma jigru l-ebda
differenzi sinifikanti fil-kontenut tar-residwi fit-tessuti li jittieklu ta'
l-ispe¢i minuri meta mqabbla ma' spe¢i magguri simili.

L-MRLs jistghu jigu estrapolati minn klassijiet ta' annimali kif gej:

— minn annimali magguri li jixtarru li qed jikbru ghall-annimali kollha
li jixtarru li ged jikbru;

— mill-halib tal-bagar tal-halib ghall-halib ta' annimali ohra tal-halib li
jixtarru;

— minn hniezer ghall-mammiferi kollha monogastri¢i, minbarra z-
zwiemel;

— minn tigieg jew dundjani ghat-tjur l-ohra;

— minn tigieg tal-bajd ghal ghasafar ohra li jbidu; u

— minn Salmonidae ghall-hut kollu tax-xewk.



02008R0429 — MT — 27.03.2021 — 001.001 — 66

6.4.

6.5.

L-MRLs ghaz-zwiemel jistghu jigu estrapolati fejn jezistu -MRLs ghal
annimal li jixtarr magguri u mammiferu monogastriku magguri.

Jekk MRLs identi¢i tnisslu fil-baqar (jew nghag), hniezer u tigieg (jew
tjur), 1i jirrapprezentaw speci magguri b'kapacitajiet metabolic¢i differenti
u kompozizzjoni differenti tat-tessuti, l-istess MRLs jistghu jigu ffissati
ghall-ovini, l-equidae u l-fniek, 1i jfisser 1li estrapolazzjoni titgies
possibbli ghall-annimali kollha 1i jipproducu I-ikel minbarra I-hut.
Meta wiched iqis il-linji ta' gwida tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ('°) dwar it-twaqqif ta' MRLs ghas-
Salmonidae u hut ichor tax-xewk, li diga taghti lok ghal estrapolazzjoni
mill-MRLs fil-muskoli ta' spec¢i magguri tas-Salmonidae u hut iehor
tax-xewk dejjem jekk is-sustanzi tal-genituri huma accettabbli bhala
markatur tar-residwi ghal MRL fil-muskoli u I-gilda, I-MRLs jistghu
jigu estrapolati mill-annimali kollha li jipproducu l-ikel.

Ghandu jkun hemm metodi analitici ghall-monitoragg tar-residwi
fit-tessuti u l-prodotti 1i jittieklu ta' l-annimali kollha li jipproducu l-ikel.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta’' l-addittiv ghall-ambjent

Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tista' tigi estrapolata mill-evalwaz-
zjoni maghmula ghal spe¢i magguri komparabbli fizjologikament.
Ghall-addittivi intizi li jintuzaw fil-fniek, it-tagsima kollha tapplika
billi jitqiesu r-rekwiziti ghal kull kategorija/grupp funzjonali ta'
l-addittivi.

Taqsima IV: studji li jikkon¢ernaw l-effika¢ja ta' l-addittiv

Fejn l-addittiv diga gie approvat ghal speci magguri komparabbli fizjo-
logikament ghall-istess funzjoni u fejn il-mod ta' azzjoni ta' l-addittiv hu
maghruf jew muri, l-evidenza ta' l-istess mod ta' azzjoni fl-ispe¢i minuri
tista' titqies bhala evidenza ta' l-effikacja. Fejn l-ebda tali rabta ma tista'
ssir, l-effikacja ghandha tintwera skond ir-regoli generali ghat-
Tagsima IV fl-Anness II. F'xi kazijiet jista' jkun xieraq li jithalltu
l-ispeci ta' annimali fl-itess stadju tal-produzzjoni (ez. moghoz
u nghag uzati ghall-produzzjoni tal-halib). Is-sinifikat ghandu jintwera
fkull studju (P < 0,1) jew, jekk hu possibbli, permess ta' meta-analizi
(P < 0,05).

Jekk ikun mehtieg li tintwera l-effikacja, it-tul ta' l-istudji ta' l-effikacja
ghandu jkun analogu ma' l-istadji ta' produzzjoni komparabbli fl-ispeci
magguri fizjologikament komparabbli. F'kazijiet ohra, it-tul ta' Zzmien
minimu ghall-istudju ghandu jsegwi d-dispozizzjonijiet rilevanti
fis-subsezzjoni 4.4 ta' 1-Anness II u 1-Anness 1V.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ta' 1-Anness II ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta'
1-Artikolu 7(3) (g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(1%) Nota ghall-gwida tat-twaqqif ta' limiti ta' residwi massimi ghas-Sa/monidae u hut iehor

tax-xewk.L-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta' Prodotti Medi¢inali.Unita ghall-
Evalwazzjoni tal-Medicini Veterinarji. EMEA/CVMP/153b/97-FINALI.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.1.

7.4.

ANNIMALI DOMESTICI U ANNIMALI OHRA LI MA JIPPRO-
DUCUX IKEL

Annimali domesti¢i u annimali ohra li ma jipproducux ikel huma definiti
fl-Artikolu 1(1) ta' dan ir-Regolament.

Taqsima I: sommarju tad-dossier.

It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II ta' 1-Anness 1I tapplika kif gej:

— ghall-addittivi soggetti ghal detentur specifiku ta' l-awtorizzazzjoni,
it-Taqgsima II kollha tapplika.

— ghall-addittivi l-ohra l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3,2.1.4,2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
2.32.,24.1,242,244, 2.5, 2.6 japplikaw.

Taqgsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittiv

Studji i jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

Ir-rekwiziti  ghall-kategoriji differenti/gruppi funzjonali differenti ta'
l-addittivi japplikaw. Fejn ikun mehtieg studju ta' tolleranza, it-tul ta'
zmien tieghu ghandu jkun talanqas 28 gurnata.

Studju dwar it-tolleranza ma jkunx mehtieg jekk l-addittiv intwera li
ghandu livell tas-sigurta komparabbli u wiesa’ fi tliet spec¢i magguri
(inkluz il-mammiferi monogastri¢i u li jixtarru u t-tjur).

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumaturi

Din is-subsezzjoni normalment ma tkunx mehtiega. Ghandha tinghata
attenzjoni ghas-sigurta tas-sid.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 ta' I-Anness II mhix mehtiega.

Taqgsima IV: studji li jikkonc¢ernaw l-effikacja ta' l-addittiv

Ir-rekwiziti ghall-kategoriji differenti/gruppi funzjonali differenti ta'
l-addittivi japplikaw.

Meta l-addittiv, li ghalih huma mehtiega studji dwar l-annimali, gie
qabel awtorizzat ghal spec¢i minuri fizjologikament simili, ma tkunx
mehtiega 1i tintwera aktar l-effikacja dejjem jekk l-effett u l-mod ta'
azzjoni mitluba huwa I-istess. Jekk l-addittiv gie awtorizzat qabel,
l-effett mitlub, jew il-mod ta' azzjoni huwa differenti minn awtorizzazz-
joni ta' qabel, l-effikacja ghandha tintwera wara li jigu segwiti r-regoli
generali ghat-Tagsima IV fl-Anness II.

It-tul ta' zmien tal-provi ta' effika¢ja fit-tul ghandu jkun talangas
28 gurnata.
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7.5.

8.2.

8.3.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ta' 1-Anness II ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta'
1-Artikolu 7(3) (g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

ADDITTIVI DIGA AWTORIZZATI BIEX JINTUZAW FL-IKEL
Taqsima I: sommarju tad-dossier.

It-Tagsima I kollha ta' 1-Anness 1I tapplika.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II ta' 1-Anness II tapplika kif gej:

— ghall-addittivi soggetti ghal detentur specifiku ta' l-awtorizzazzjoni,
it-Tagsima II kollha tapplika

— ghall-addittivi l-ohra l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2, 2.3.1,
23.2.,24.1,242,244, 2.5, 2.6 japplikaw.

Taqgsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittivi

L-aktar evalwazzjonijiet formali ricenti tas-sigurta ta' l-addittiv ta' 1-ikel
ghandhom jiddahhlu u jigu supplimentati b'kull data maghmula
sussegwentement.

Ghal dawk l-addittivi 1i huma awtorizzati bhala addittivi fl-ikel jew
approvati bhala komponenti ghall-oggetti ta' l-ikel fl-Unjoni Ewropea
minghajr l-ebda restrizzjoni, l-istudji dwar is-sigurta tal-konsumaturi
u l-haddiema generalment ma jkunux mehtiega.

Is-subsezzjonijiet 3.1, 3.2 u 3.3 ta' I-Anness II ghandhom jigu provduti
billi jitqies it-taghrif prezenti dwar is-sigurta ta' dawn is-sustanzi meta
uzati fl-ikel. Skond il-bzonn, dawk is-sustanzi uzati wkoll fl-ikel jistghu
jigu Kklassifikati bhala:

— ADI mhux specifikati (minghajr indikazzjoni diretta ta' l-oghla limitu
ta' konsum, moghti lis-sustanzi b'tossi¢ita baxxa hafna);

— ADI jew UL stabbiliti; jew

— l-ebda ADI allokat (applikabbli ghas-sustanzi li ghalihom
l-informazzjoni disponibbli mhix bizzejjed biex tistabbilixxi
s-sigurta taghhom).

Studji li jikkoncernaw is-sigurta dwar l-uzu ta' l-addittiv ghall-annimali
mmirati

Jekk il-livell ta' uzu ghall-addittiv ta' I-ghalf hu simili ghal dak uzat
fl-ikel, is-sigurta ghall-ispeci mmirati tista' tigi evalwata abbazi
tad-data  disponibbli tossikologika in vivo, konsiderazzjoni ta'
l-istruttura kimika u l-kapacita metabolika ta' l-ispeci mmirati. Jekk
il-livell ta' uzu fl-ghalf huwa konsiderevolment oghla mill-uzu korris-
pondenti fl-ikel, jista' jkun mehtieg studju dwar it-tolleranza fl-annimal
immirat, skond in-natura tas-sustanza.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-konsumaturi

Jekk l-uzu bhala addittiv ta' 1-ghalf jirrizulta f'espozizzjoni oghla ghall-
konsumatur, jew ghal xejra differenti ta' metaboliti minn dak li jirrizulta
mill-uzu fl-ikel, imbaghad tkun mehtiega data tossikologika u dwar
ir-residwi.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

L-addittivi ta' 1-ikel li ghalihom mhux specifikat 1-ADI

L-evalwazzjoni tas-sigurta ghall-konsumaturi mhix mehtiega, hlief meta
l-uzu ta' l-addittiv fl-ghalf iwassal ghal xejra differenti ta' metaboliti
minn dik uzata fl-ikel.

Addittivi ta' l-ikel b'ADI jew UL stabbiliti

Is-sigurta tal-konsumaturi trid tigi evalwata billi titqies l-espozizzjoni
addizzjonali mill-uzu fl-ghalf, jew l-espozizzjoni specifika marbuta
mal-metaboliti li johorgu mill-ispe¢i mmirati. Dan jista' jsir billi tigi
estrapolata data dwar ir-residwi mil-letteratura.

Fejn ikunu mehtiega studji dwar ir-residwi, ir-rekwizit hu limitat ghal
paragun bejn il-livelli tat-tessuti jew tal-prodott fi grupp mhux trattat
ghal grupp supplimentat bl-oghla doza dikjarata.

Addittivi ta' l-ikel 1i ghalihom mhux allokat ADI

Ir-ragunijiet ghala ADI ma giex allokat ghandhom jigu specifikati b'mod
car. Jekk jinqala' thassib minn dan, u l-uzu ta' l-addittiv fl-ghalf jista'
jikkontribwixxi ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni tal-konsumatur,
tkun mehtiega evalwazzjoni tossikologika shiha.

Espozizzjoni addizzjonali mill-uzu fl-ghalf tista' tigi estrapolata mid-data
dwar ir-residwi mil-letteratura.

Fejn l-istudji dwar ir-residwi huma mehtiega, ir-rekwizit hu limitat ghall-
paragun tal-livelli fit-tessuti jew il-prodotti fi grupp mhux trattat
mal-grupp supplimentat bl-oghla doza dikjarata.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-utenti/had-
diema

Is-subsezzjoni 3.3 kollha ta' 1-Anness II tapplika.

Mizuri ta' prekawzjoni ghat-tqandil ta' dawn is-sustanzi uzati fl-ikel
ghandhom jitqiesu meta tigi kkunsidrata s-sigurta ta' l-addittiv ta' I-ghalf.

Studji li jikkoncernaw is-sigurta ta' l-uzu ta' l-addittiv ghall-ambjent

Is-subsezzjoni 3.4 ta' I-Anness Il hi mehtiega.

Taqgsima IV: studji li jikkonc¢ernaw l-effikacja ta' l-addittiv

Fejn il-funzjoni mitluba ghall-ghalf hi l-istess bhal dik uzata fl-ikel,
l-ebda wiri ta' effikacja ma ghandu jkun mehtieg. Inkella r-rekwiziti
ghall-effikacja huma bhal dawk indikati fit-Taqsima IV ta' I-Anness II.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-tagsima ta' 1-Anness II ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni ta'
1-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

MODIFIKAZZJONI TA' L-AWTORIZZAZZJONIJIET

Peress li wiehed jista' jserrah fuq l-evalwazzjoni tad-data moghtija ghall-
awtorizzazzjonijiet 1i saru qabel, id-dossier imhejji ghall-applikazzjoni
skond 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 irid jikkon-
forma biss mar-rekwiziti mnizzla hawn taht.
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10.

10.1.

10.2.

Applikazzjoni ghal modifikazzjoni tat-termini inkluzi f'Regolament ta'
l-awtorizzazzjoni ezistenti, bhall-identifikazzjoni, il-karatterizzazzjoni
jew il-kondizzjonijiet dwar l-uzu ta' l-addittiv, ghandhom juru li
I-modifikazzjoni ma ghandha l-ebda effett li jaghmel hsara lill-ispeci
mmirati, lill-konsumatur, lill-utent jew lill-ambjent. Addittiv jista' jitqies
identiku ghal dan il-ghan jekk is-sustanza(/i) attiva(/i) jew
l-agent(i) attiv(i) u l-kondizzjonijiet dwar l-uzu huma I-istess, il-purita
tieghu hi essenzjalment simili u l-ebda komponenti godda ta' thassib ma
ddahhlu. Ghal dawk il-prodotti tista' tigi sottomessa applikazzjoni
mqassra ghaliex normalment ma jkunx mehtieg li jigu mtennija
l-istudji biex tintwera s-sigurta ghall-ispe¢i mmirati, il-konsumatur u 1-
ambjent u l-effikacja.

L-applikazzjoni ghandha tindirizza r-rekwiziti kollha 1i gejjin:

1. 1-Anness I kollu japplika — dan jinkludi dettalji tal-modifikazzjoni
mitluba;

2. it-Tagsima II kollha ta' I-Anness II tapplika;

3. trid tigi provduta data 1i tindika li, il-karatteristici kimici jew bijolo-
gici ta' l-addittiv huma essenzjalment l-istess bhal dawk tal-prodott
stabbilit;

4. fejn jixraq, ghandha tinghata evidenza ghall-bijoekwivalenza jew
permezz ta' specifikazzjoni, jew inkella permezz ta' letteratura ppub-
blikata jew minn studji specifici. Fejn il-bijoekwivalenza mhix murija
ghal kollox, trid tintwera I-konformita tal-perjodu ta' rtirar ma'
I-MRL.

S. ghandha tigi prezentata evidenza fid-dawl tat-taghrif xjentifiku
prezenti li l-addittiv jibga' sigur taht il-kondizzjonijiet approvati
ghall-ispe¢i mmirati, il-konsumaturi, il-haddiema u l-ambjent;

6. ghandu jigi provdut rapport dwar ir-rizultati tal-monitoragg wara
d-dhul fis-suq, jekk dawn ir-rekwiziti ta' monitoragg huma mdahhla
fl-awtorizzazzjoni; u

7. id-data specifika li tappoggja t-talba ghal bidla trid tigi sottomessa
b'konformita mal-partijiet rilevanti tat-Tagsimiet III, IV u V ta'
I-Anness 1I.

TIGDID TA' L-AWTORIZZAZZJONIJIET

Applikazzjonijiet ghal tigdid ta' l-awtorizzazzjoni skond I-Artikolu 14
tar-Regolament (KE) Nru. 1831/2003 ghandhom jikkonformaw
mar-rekwiziti 1i gejjin:

Taqsima I: sommarju tad-dossier.

It-Tagsima I ta' I-Anness Il tapplika kollha. Ghandha tinghata kopja ta'
l-awtorizzazzjoni Komunitarja originali ghat-tqeghid ta' l-addittiv ta'
l-ghalf fis-suq, jew l-ahhar tigdid ta' l-awtorizzazzjoni. Ghandu jigi
mhejji dossier aggornat skond l-aktar rekwiziti aggornati u lista li
tipprovdi l-varjazzjonijiet kollha mill-awtorizzazzjoni originali, jew
l-ahhar tigdid ta' l-awtorizzazzjoni ghandu jigi sottomess. L-applikant
irid jipprovdi sommarju tad-dossier, bid-dettalji ta' Il-iskop ta'
l-applikazzjoni, u kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli
mill-awtorizzazzjoni ta' qabel/tigdid ta' qabel fir-rigward ta' l-identita
u s-sigurta.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi
Is-Tagsima II ta' 1-Anness 1I tapplika kif gej:

— ghall-addittivi soggetti ghal detentur specifiku ta' l-awtorizzazzjoni,
it-Tagsima II tapplika kollha
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10.3.

11.

— ghall-addittivi l-ohra l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw.

Ghandha tigi prezentata evidenza li turi li l-addittiv ma tbiddilx hafna
jew ma giex alterat hafna fil-kompozizzjoni, puritda jew attivita
fir-rigward ta' l-addittiv li gie awtorizzat. Kull bidla fil-process ta' fabbri-
kazzjoni ghandha tigi rappurtata.

Taqsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittivi

Ghandha tigi prezentata evidenza fid-dawl tat-taghrif prezenti li l-addittiv
jibga' sigur skond il-kondizzjonijiet approvati ghall-ispeci fil-mira,
il-konsumaturi, il-haddiema u l-ambjent. Ghandu jigi prezentat aggorna-
ment tas-sigurta ghall-perjodu mill-awtorizzazzjoni originali, jew l-ahhar
tigdid ta' l-awtorizzazzjoni bl-informazzjoni dwar l-oggetti li gejjin:

— rapporti dwar l-effetti hziena inkluzi I-incidenti (effetti mhux magh-
rufa qabel, effetti gravi ta' kull tip, in¢idenza akbar ta' effetti magh-
rufa) ghall-annimali fil-mira, il-konsumaturi, l-utenti u l-ambjent.
Ir-rapport dwar l-effetti hziena ghandu jinkludi n-natura ta' l-effett,
in-numru ta' l-individwi/organizmi affettwati, ir-rizultat,
il-kondizzjonijiet dwar l-uzu, u l-evalwazzjoni tal-kawzalita,

— rapporti dwar interazzjonijiet u kontro-kontaminazzjonijiet mhux
maghrufa qabel;

— data mill-monitoragg tar-residwi, fejn jixrag;

— data minn studji epidemjologic¢i u/jew tossikologici;

— kull informazzjoni ohra li tikkoncerna s-sigurta ta' 1-addittiv u r-riskji
ta' l-addittiv ghall-annimali, in-nies, u l-ambjent.

Jekk ma tinghata l-ebda informazzjoni ohra fuq xi wahda minn dawn
il-kwistjonijiet, ghandhom jigu identifikati sew ir-ragunijiet ghal dan.

Ghandu jigi provdut rapport dwar ir-rizultati tal-programm ta' monito-
ragg wara d-dhul fis-suq, jekk dan ir-rekwizit ta' monitoragg kien
imdahhal fl-awtorizzazzjoni ta' qabel.

Fejn, kif hemm provdut fl-Artikolu 14(2)(d) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, l-applikazzjoni ghal tigdid ta' l-awtorizzazzjoni
tinkludi  proposta  biex jigu emendati jew  supplimentati
l-kondizzjonijiet ~dwar  l-awtorizzazzjoni  originali, inter alia
I-kondizzjonijiet dwar il-monitoragg fil-gejjieni, id-data specifika li
tappoggja l-proposta ghal emenda trid tigi mressqa b'konformita
mal-partijiet rilevanti tat-Tagsimiet III, IV u V ta' I-Anness II

EVALWAZZJONI MILL-GDID TA' CERTI ADDITTIVI DIGA'
AWTORIZZATI SKOND ID-DIRETTIVA 70/524/KEE

L-addittivi konc¢ernati b'dan il-punt 11 huma l-addittivi 1i gew awtoriz-
zati skond id-Direttiva 70/524/KEE u jridu jigu evalwati mill-gdid skond
I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u li jappartjenu
ghall-gruppi i gejjin:

— sustanzi antiossidanti;

— sustanzi tal-hwawar u ta' l-apetajzers;

— sustanzi emulsjonanti u stabbilizzanti, agenti li jhaxxnu u li
jghaqqdu;

— koloranti, inkluz il-pigments;



02008R0429 — MT — 27.03.2021 — 001.001 — 72

11.4.

— preservattivi

— vitamini, provitamini u sustanzi definiti sew kimikament li
ghandhom effett simili;

— elementi tracéa;

— agent li jorbot, agent ta' l-anti-caking u koagulanti;
— regolaturi ta' l-ac¢idita, u

— agenti li jghaqqdu radjonuklidi.

Il-livell u I-kwalita tal-valutazzjoni tar-riskju ghal dawn l-addittivi
ghandhom ikunu simili ghal addittivi ohra. Minkejja dan, minhabba
l-istorja twila taghhom ta' uzu sigur, id-dafa minn studji ppubblikati
diga tista' tintuza, skond id-dispozizzjonijiet provduti minn dan
ir-Regolament, biex turi li l-addittiv  jibga' sigur skond
il-kondizzjonijiet approvati ghall-ispeci fil-mira, il-konsumaturi, l-utenti
u l-ambjent.

Taqsima I: sommarju tad-dossier.

It-Tagsima I ta' I-Anness 1I tapplika kollha.

Taqsima II: identita, karatterizzazzjoni u kondizzjonijiet dwar l-uzu
ta' l-addittiv; metodi ta' analizi

It-Tagsima II ta' 1-Anness II tapplika kif gej:

— ghall-addittivi 1i mhumiex soggetti ghal detentur specifiku ta'
l-awtorizzazzjoni l-paragrafi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1, 242, 244, 2.5, 2.6 japplikaw;

— ghall-addittivi l-ohra  soggetti ghal detentur specifiku ta'

l-awtorizzazzjoni, it-Taqgsima II tapplika kollha.

Taqsima III: studji li jikkon¢ernaw is-sigurta ta' l-addittivi

Meta l-addittiv  gie evalwat ghas-sigurta ghall-ispe¢i  fil-mira,
il-konsumaturi, l-utenti/il-haddiema u l-ambjent, ghandu jinghata
sommarju ta' l-istudji dwar is-sigurtd sottomess ghall-awtorizzazzjoni
ta' qabel, flimkien ma' kull informazzjoni gdida 1i tirrizulta
mill-awtorizzazzjoni ta' qabel. Meta evalwazzjoni formali tas-sigurta
ma saritx ghall-uzu tas-sustanza bhala addittiv ta' l-ghalf, l-istudji u d-
data mil-letteratura xjentifika jistghu jintuzaw dejjem jekk tkun ekwiva-
lenti ghal dik 1i tkun mehtiega f'applikazzjoni gdida. Inkella, ghandu jigi
provdut sett komplut ta' studji dwar is-sigurta.

Taqgsima IV: studji li jikkonc¢ernaw l-effikac¢ja ta' l-addittiv

Fejn jixraq, il-konformita mar-rekwizit dwar l-effikacja kif hemm
provdut fl-Artikolu 5(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tista' tint-
wera permezz ta' sottomissjoni ta' materjal minbarra I-istudji, b'mod
partikolari marbut ma' l-istorja twila ta' l-uzu.

Taqsima V: pjan ta' monitoragg ghal wara d-dhul fis-suq

Din it-Tagsima ta' 1-Anness II ghandha tapplika skond id-dispozizzjoni
ta' I-Artikolu 7(3)(g) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.



ANNESS IV

Kategoriji u definizzjonijiet ta' annimali mmirati u indikazzjoni tat-tul ta' Zmien minimu ghall-istudji ta' effika¢ja

1. Tabella. Kategoriji ta' Annimali: Hniezer

Perjodu taz-zmien twil approssimattiv (piz/eta)

Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali Tul ta' zmien minimu ghall-istudji dwar l-effikacja
Perjodu/eta Eta Piz

Qzieqez (tat-treddigh) | Annimali Zghar tal-hniezer li jiehdu l-halib Mit-twelid Sa 21-42 gurnata Sa 6-11 kg 14-il gurnata
mill-hanzira

Qzieqez (miftuma) Annimali zghar tal-hniezer li temmew Minn 2142 gurnata | Sa 120 gurnata Sa 35 kg 42 gurnata
il-perjodu tat-treddigh u qed jitkabbru ghar-
riproduzzjoni jew ghal-laham

Qzieqez (tat-treddigh Annimal zghir tal-hniezer mit-twelid li qed Mit-twelid Sa 120 gurnata Sa 35 kg 58 gurnata

u tat-tiftim)

jitkabbar ghal finijiet ta' riproduzzjoni jew
ghal-laham

Hniezer ghas-simna

Annimali zghar tal-hniezer 1i temmew
il-perjodu ta' tiftim u huma intizi ghall-
produzzjoni tal-laham sal-gurnata li jingarru
lejn il-biccerija

Minn 60-120 gurnata

Minn

120-250 gurnata (jew
skond id-drawwa
lokali)

80-150 kg (jew
skond id-drawwa
lokali)

Sakemm jintlahaq il-piz tal-qtil, izda mhux
ingas minn 70 gurnata

Hniezer ghar-
riproduzzjoni

Annimali hnieZer nisa li gew inseminati/
mghammra talanqas darba

Mill-ewwel
inseminazzjoni

Mill-inseminazzjoni sa l-ahhar tat-tieni perjodu
ta' tiftim (zewg cikli)

Hniezer, sabiex
ikollhom beneficcju
fil-qzieqez

Annimali hniezer nisa li gew inseminati/
mghammra talanqas darba

Talanqas gimaghtejn qabel ma jwelldu sa
l-ahhar tal-perjodu tat-tiftim.
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2. Tabella. Kategoriji ta' Annimali: Tjur

Perjodu twil approssimattiv (piz/eta)

Tul ta' Zzmien minimu ghall-istudji fit-tul dwar

Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali ' - I-effikacja
Perjodu Eta Piz
Tigieg ghas-simna Ghasafar imkabbra ghas-simna Mit-tifqis Sa 35 gurnata Sa ~1 600 g(sa 2 kg) | 35 gurnata
Tigieg imkabbra ghall- | Ghasafar nisa mkabbra ghall-produzzjoni Mit-tifqis Sa ~16-il gimgha — 112 gurnata (jekk ma tkunx tezisti data dwar

bajd

tal-bajd ghall-konsumatur jew ghal finijiet ta'
tghammir

(sa 20 gimgha)

l-effikacja ghat-tigieg tas-simna)

Tigieg li jbidu Ghasafar nisa produttivi mizmuma ghal finijiet | Minn 16-21 gimgha | Sa ~13-il xahar Minn 1200 g (bojod) | 168 gurnata
ta' produzzjoni tal-bajd (sa 18-il xahar) 1400 g (kannella)
Dundjani ghas-simna Ghasafar imkabbra ghas-simna Mit-tifqis Sa ~14-il gimgha Tigieg: sa ~7 000 g 84 gurnata

(sa 20 gimgha)
Sa ~16-il gimgha
(sa 24 gimgha)

(sa 10 000 g)
Sriedak: sa ~12 000 g
(sa 20 000 g)

Dundjani ghal finijiet
ta' tghammir

Ghasafar nisa u rgiel mizmuma ghal finijiet ta'
tghammir

Il-perjodu kollu

Minn 30 gimgha sa ~
60 gimgha

Tigieg: minn
~15000 g

Sriedak: minn
~30000 g

Talanqas sitt xhur

Dundjani mkabbra
ghat-tghammir

Ghasafar zghar nisa u rgiel imkabbra ghal
finijiet ta' tghammir

Mit-tifgis

Sa 30 gimgha

Tigieg: sa ~15000 g
Sriedak: sa ~30 000 g

Il-perjodu kollu (jekk ma jkunx hemm data
dwar l-effikacja ghad-dundjani tas-simna)
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3. Tabella. Kategoriji ta' Annimali: Bovini (annimali domesti¢i bovini inkluz I-ispe¢i Bubalus u Bison)

Perjodu ta' zmien twil approssimattiv(piz/eta)

Tul ta' Zzmien minimu ghall-istudji dwar l-effikacja

Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali fittul
Perjodu Eta Piz
Ghoggiela ghat-tkabbir | Ghoggiela li huma mkabbra ghar-riproduzzjo- | Mit-twelid Sa 4 xhur Sa 60-80 kg sa 56 gurnata
ni jew ghall-produzzjoni ta¢c-canga 145 kg)
Ghoggiela ghas-simna | Ghoggiela ghall-produzzjoni tal-vitella Mit-twelid Sa 6 xhur Sa 180 kg Sal-qatla izda mhux inqas minn 84 gurnata
(sa 250 kg)

Ghoggiela ghas-simna

Annimali bovini li temmew il-perjodu
tat-tiftim u huma destinati ghall-produzzjoni
tal-laham sa meta jingarru lejn il-biccerija

Mill-izvilupp shih sa
meta jixtarru

Sa 10-36 xahar

Sa 350-700 kg

168 gurnata

Baqar tal-halib ghall-
produzzjoni tal-halib

Annimali bovini femminili li kellhom talangas
ghogol wiehed.

84 gurnata (il-perjodu kollu tat-treddigh
ghandu jigi rappurtat)

Bagar ghar- Annimali bovini femminili li gew inseminati/ | Mill-ewwel insemi- Zewg ¢ikli (jekk il-parametri tar-riproduzzjoni
riproduzzjoni mghammra talanqas darba nazzjoni sa l-ahhar jintalbu).

tat-tieni perjodu

tat-tiftim

4. Tabella. Kategorija ta' Annimali: Nghag
Perjodu twil approssimattiv (piz/eta) L. .. . . ..
. R s - Tul ta' zmien minimu ghall-istudji dwar l-effikacja
Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali fit-tul
Perjodu Eta Piz

Hrief ghat-tkabbir Hrief imkabbra ghar-riproduzzjoni fil-futur Mit-twelid Sa 3 xhur 15-20 kg 56 gurnata
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Perjodu twil approssimattiv (piz/eta)

Tul ta' Zzmien minimu ghall-istudji dwar l-effikacja

tal-laham tal-moghoz

Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali fit-tul
Perjodu Eta Piz
Hrief ghas-simna Hrief 1i tkabbru ghall-produzzjoni tal-laham Mit-twelid Sa 6 xhur (jew akbar) | sa 55 kg Sal-piz tal-gatla izda mhux anqas minn
tal-haruf. 56 gurnata
Nghag tal-halib (ghall- | Nghag li kellhom talanqas haruf wiehed 84 gurnata (il-perjodu kollu tat-treddigh
produzzjoni tal-halib) ghandu jigi rappurtat)
Nghag ghar- Nghag nisa li gew inseminati/mghammra Mill-ewwel insemi- Zewsg ¢ikli (jekk jintalbu l-parametri
riproduzzjoni talangas darba nazzjoni sa l-ahhar tar-riproduzzjoni).
tat-tieni perjodu
tat-tiftim
. Tabella. Kategorija ta' Annimali: Moghoz
Perjodu twil approssimattiv (piz/eta) . .. . .
. S o L Tul ta' Zmien minimu ghall-istudji fit-tul dwar
Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali ) .
. .. -effikacja
Perjodu Eta Piz
Frieh ghat-tkabbir Moghoz zghar ghar-riproduzzjoni fil-futur Mit-twelid Sa 3 xhur 15-20 kg Talanqas 56
Frieh ghas-simna Moghoz zghar imkabbra ghall-produzzjoni Mit-twelid Sa 6 xhur Talanqas 56 gurnata

Moghoz tal-halib
(ghall-produzzjoni
tal-halib)

Moghoz li kellhom talanqas ferh wiehed

84 gurnata (il-perjodu kollu ta' treddigh ghandu
jigi rappurtat)

Moghoz ghar-
riproduzzjoni

Moghoz nisa li gew inseminati/mghammra
talanqas darba

Mill-ewwel insemi-
nazzjoni sa l-ahhar
tat-tieni perjodu
tat-tiftim

Zewg ¢ikli (jekk jintalbu l-parametri ta'
riproduzzjoni).
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6. Tabella. Kategoriji ta' Annimali: Hut

Perjodu twil approssimattiv (piz/eta)

Tul ta' Zzmien minimu ghall-istudji fit-tul dwar

Kategorija Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali ' - I-effikacja
Perjodu Eta Piz
Salamun u trota 200-300 g 90 gurnata jew sakemm il-piz inizjali tal-gisem
jirdoppja.
Salamun u trota Stokk tat-tifqis Qrib kemm jista' jkun 90 gurnata
tal-perjodu ta' meta
jbidu
7. Tabella. Kategorija ta' Annimali: Fniek
Perjodu twil approssimattiv (piz/eta)
Kategorija Definizzjoni tal-Kategorija ta' Annimali Tul ta' zmien ghall-istudji fi — tul dwar l-effikacja
Perjodu Eta Piz
Fniek imreddgha Li jibda gimgha wara 56 gurnata
u mfattma t-twelid
Fniek ghas-simna Fniek imkabbra ghall-produzzjoni tal-laham Wara I-perjodu Sa 8-11 gimghat 42 gurnata

tat-tiftim

Fniek nisa ghat-
tghammir (ghar-

Fniek nisa, li gew inseminati/mghammra
talangas darba

Mill-inseminazzjoni
sa l-ahhar tat-tieni

Zewsg ¢ikli (jekk jintalbu l-parametri
tar-riproduzzjoni).

riproduzzjoni) perjodu tat-tiftim
Fniek nisa Fniek nisa, 1i gew inseminati talanqas darba | Mill-ewwel Talanqas gimaghtejn qabel ma jwelldu sa
tat-tghammir (sabiex inseminazzjoni l-ahhar tal-perjodu tat-tiftim

ikollhom benefi¢cji
fil-fniek zghar)

(ez. ghall-prodott tal-mikro-organizmu)
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8. Tabella. Kategorija ta' Annimali: Zwiemel

Kategorija

Definizzjoni tal-kategorija ta' annimali

Perjodu twil approssimattiv (piz/eta)

Perjodu

Eta

Piz

Tul ta' Zzmien minimu ghall-istudji fit-tul dwar
l-effikacja

Zwiemel

Il-kategoriji kollha

56 gurnata
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