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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.1.2023

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/53
tal-4 ta’ Jannar 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 bhala addittiv
fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

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

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 giet ipprezentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Pediococcus acidilactiic CNCM 1-4622. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni
ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-Pediococcus acidilactiic CNCM 1-4622 bhala
addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
teknologici” u fil-gruppi funzjonali “regolaturi tal-acidita” u “tejjieba tal-kundizzjoni igjenika”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-29 ta’ Gunju 2022 (), l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) ikkonkludiet li
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni tal-Pediococcus acidilacticc CNCM 1-4622 ma ghandhiex
effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-konsumatur jew l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li titqies bhala
sensitizzatur respiratorju, izda mhux irritanti ghall-ghajnejn/ghall-gilda jew sensitizzatur tal-gilda. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni wriet potenzjal li tnaqgas il-pH u t-tkabbir tal-koliformi fl-ghalf likwidu.
Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Pediococcus acidilactic CNCM 1-4622 turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulat fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat. [I-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiechdu mizuri
protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti
tal-addittiv.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp
funzjonali “regolaturi tal-ac¢idita”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak [-Anness.

2. Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologici” u mill-grupp
funzjonali “tejjieba tal-kundizzjoni igjenika”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-
kundizzjonijiet imnizzlin fdak I-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7424.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Jannar 2023.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ s minimu massimu ;
identifikazz- Additti Kompotizzjoni, formula kimika, kafg ecf;i!:v:al Eta Dispozizzjonijiet ohrajn il er'nolteimtal
joni tal- v deskrizzjoni, metodu analitiku SOy | " | massima | CFU ta’ addittiv/kg tal- ispozizzjony ) Frperjodu fat
addittiv annima ghalf komplet bkontenut awtorizzazzjoni
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: regolaturi tal-acidita.
4d1712 | Pediococcus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet - 1x10° - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u tat-tah-| 24.1.2033
acidilactici CNCM P Jzioni tal-Pedi kollha tal- litiet lesti minn qabel, ghandhom jigu indikati
[-4622 reparazzjont ta -rediococeus annimali |-kundizzjonijiet tal-hzin.

acidilactici CNCM 1-4622 li fiha
minimu ta’ 1 x 10'° CFU/g

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Celloli vijabbli tal-Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: Metodu tat-tifrix
fuq MRS agar (EN 15786)

Identifikazzjoni: Elettroforezi fuq
gell fKamp Pulsat (PFGE) jew
metodi ta’ sekwenzjar tad-DNA

. L-addittiv ghandu jintuza biss fl-ghalf kompost

immaxxjat mahsub ghall-preparazzjoni tal-ghalf
likwidu fl-azjenda agrikola ufjew f'materjali soli-
di tal-ghalf mahsuba ghall-preparazzjoni tal-
ghalf likwidu fl-azjenda agrikola.

. Jista’ jintuza fghalf li fih il-koccidjostati permes-

si: alofuginon, diklazuril, dekokinat u nikarbazi-
na.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti minn

gabel, l-operaturi tan-negozji tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu tieghu. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu eliminati jew jitnagqsu
ghall-minimu bi proceduri u b'mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw bapparat ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protezzjoni tan-nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

N , Kontenut Kontenut
umru ta Speci jew ini i Tmiem
identifikazz- . Kompozizzjoni, formula kimika, pect ) Eta minmu massimu T . . .
o Addittiv L - kategorija tal- ) Dispozizzjonijiet ohrajn il-perjodu tal-
joni tal- deskrizzjoni, metodu analitiku imal massima. | cpy ¢y addittiv/kg ta’ . o
ddlttIV annimal ! / g aWtOrlZZaZZ]Ol’ll
a materjal vergni
Kategorija: addittivi teknologici. Grupp funzjonali: tejjieba tal-kundizzjoni tal-igjene (tnaqqis fit-tkabbir tal-koliformi).
4d1712 | Pediococcus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet - 1x10° - 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u tat-tah-| 24.1.2033
acidilactici CNCM p oni tal-Pedi kollha tal- litiet lesti minn qabel, ghandhom jigu indikati
1-4622 reparazzjon ta -rediococtus annimali I-kundizzjonijiet tal-hzin.

acidilactici CNCM 1-4622 li fiha
minimu ta’ 1 x 10'° CFU/g

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Celloli vijabbli tal-Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Metodu analitiku (")

Enumerazzjoni: Metodu tat-tifrix
fuq MRS agar (EN 15786)

Identifikazzjoni: Elettroforezi fuq
gell fKamp Pulsat (PFGE) jew
metodi ta’ sekwenzjar tad-DNA

L-addittiv ghandu jintuza biss fl-ghalf kompost
immaxxjat mahsub ghall-preparazzjoni tal-ghalf
likwidu fl-azjenda agrikola ufjew fmaterjali soli-
di tal-ghalf mahsuba ghall-preparazzjoni tal-
ghalf likwidu fl-azjenda agrikola.

. Jista’ jintuza fghalf li fih il-koccidjostati permes-

si: alofuginon, diklazuril, dekokinat u nikarbazi-
na.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti minn

qabel, l-operaturi tan-negozji tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindirizzaw ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzu tieghu. Meta dawn ir-riskiji
ma jkunux jistghu jigu eliminati jew jitnagqsu
ghall-minimu bi proceduri u b'mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw bapparat ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-protezzjoni tan-nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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