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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1161
tat-22 ta’ April 2024

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparat tal-Enterococcus lactis NCIMB 10415 bhala addittiv tal-
ghalf ghal certi specijiet tal-annimali, l-awtorizzazzjoni ta’ dak il-preparat bhala addittiv tal-ghalf ghal
certi specijiet ohra tal-annimali (detentur tal-awtorizzazzjoni: DSM Nutritional Products Ltd.), li
jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1061/2013 u li jhassar ir-Regolamenti ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011, (UE) 2015/518 u (UE) 2019/11

(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 [-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari I-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 u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Zewg forom ta’ preparat tal-Enterococcus lactis NCIMB 10415 (li qabel kien identifikat tassonomikament bhala
Enterococcus faecium NCIMB 10415), il-“forma mikroinkapsulata” u 1-“forma mikroinkapsulata bix-xellak”, kienu
awtorizzati ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 361/2011 (3, u ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ghall-ispecijiet minuri
ta’ pollam tas-simna u mrobbija ghall-bajd bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/518 (*).
[I-“forma mikroinkapsulata” u 1-“forma inkapsulata u miksija bix-xellak”, kif ukoll “forma granulata minghajr kisi” ta’
dak il-preparat, gew awtorizzati ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela u I-gidien bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1061/2013 (%), u ghall-majjala, ghall-hnienes mhux
miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-hniezer tas-simna bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2019/11 ().

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2003/18 31 oj?locale=mt#.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 361/2011 tat-13 ta’ April 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni
tal-Enterococcus faeciurn NCIMB 10415 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional
Products Ltd irrapprezentat minn DSM Nutritional products Sp. z 0.0) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 943/2005 (GU L 100,
14.4.2011, p. 22, ELL https:/[eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2011/361/2015-04-167locale=mt).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/518 tas-26 ta’ Marzu 2015 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni
ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ta’ specijiet minuri ta’ tjur tas-simna u ta’
specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011 fir-rigward tal-
kompatibbilta mal-koccidijostati¢i (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd irrapprezentat minn DSM
Nutritional products Sp. Z 0.0) (GU L 82, 27.3.2015, p. 75, ELL https://eur-lex.europa.eu/elijreg_impl/2015/518/oj?locale=mt).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1061/2013 tad-29 ta’ Ottubru 2013 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala addittiv fl-ghalf tal-ghoggiela, il-gidjien, il-qtates u l-klieb u li temenda
r-Regolament (KE) Nru 1288/2004 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd irrapprezentat minn DSM
Nutritional products Sp. Z 0.0.) (GU L 289, 31.10.2013, p. 38, ELI https:|[eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/0j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/11 tat-3 ta’ Jannar 2019 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer nisa, ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-
hnienes miftuma, ghall-hniezer tas-simna, u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 252/2006, (KE) Nru 943/2005 u (KE) Nru 1200/2005
(id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional products Ltd., irrapprezentat minn DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) (GU L 2,
4.1.2019, p. 17, ELL https:/[eur-lex.europa.eu/elijreg_impl/2019/11/0j).
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(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-“forma mikroinkapsulata” u tal-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” tal-preparat tal-Enterococcus
lactis NCIMB 10415 ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ghall-ispecijiet minuri
ta’ pollam tas-simna u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghall-bajd u ghall-“forma mikroinkapsulata”,
il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u I-“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat ghall-uzu fl-ghalf ghall-
ghoggiela tas-simna, ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-gidien tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija, ghall-majjala,
ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-hniezer tas-simna. Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, dik l-applikazzjoni tressqet ukoll ghall-awtorizzazzjoni ta’ uzi godda tal-preparat
tal-Enterococcus lactis NCIMB 10415, jigifieri l-uzu tal-“forma granulata minghajr kisi” fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna,
ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam
imrobbija ghall-bajd, l-uzu tal-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u 1-“forma
granulata minghajr kisi” fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghat-tnissil, ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani
mrobbija ghat-tnissil, ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghat-tnissil, ghall-ghasafar ornamentali, ghall-hrief
ghat-trobbija, ghall-hrief tas-simna, ghall-ispecijiet minuri ta’ ruminanti ghat-trobbija, ghall-ispecijiet minuri ta’
ruminanti tas-simna, ghall-hniezer imrobbija ghat-tnissil u ghall-kategoriji kollha ta’ specijiet por¢ini minuri, l-uzu
tal-“forma mikroinkapsulata” u I-“forma granulata minghajr kisi” fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg
imrobbija ghall-bajd, ghat-tigieg imrobbija ghat-tnissil, ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani mrobbija ghat-
tnissil, ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna, ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghall-bajd, ghall-
ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghat-tnissil, ghall-ghasafar ornamentali, ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-
ghoggiela tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija, ghall-gidien tas-simna, ghall-hrief ghat-trobbija, ghall-hrief tas-
simna, ghall-ispecijiet ruminanti minuri ghat-trobbija, ghall-ispecijiet ruminanti minuri tas-simna, ghall-hniezer
imrobbija ghat-tnissil u ghall-kategoriji kollha ta’ hniezer u ta’ specijiet por¢ini minuri (‘l-ispecijiet fil-mira”).
L-applikazzjoni talbet li dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-“addittivi zootekni¢i” u fil-grupp funzjonali
“stabilizzaturi tal-flora intestinali”. Flimkien mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 14(2) u l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Settembru 2023 (°), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li t-tliet forom kollha tal-preparat tal-Enterococcus lactis NCIMB 10415 huma sikuri ghall-ispecijiet fil-
mira, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent taht il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Ikkonkludiet ukoll li I-“forma
mikroinkapsulata” u l-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” ta’ dak il-preparat ma humiex irritant tal-gilda jew tal-
ghajnejn u li t-tliet forom kollha tal-addittiv jitqiesu bhala sensitizzatur respiratorju potenzjali. L-Awtorita ma
setghet tilhaq l-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal tal-“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat li jkun
irritant tal-gilda u tal-ghajnejn u lanqas dwar il-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tat-tliet forom kollha tal-
addittiv. L-Awtorita indikat i ma kienx hemm bzonn li tigi vvalutata l-effikacja tal-preparat tal-Enterococcus lactis
NCIMB 10415 fil-kuntest tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni peress li l-applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ma
tinkludix proposta biex jigu emendati jew issupplimentati l-kundizzjonijiet tal-uzu ghal dawk l-ispecijiet u
l-kategoriji li ghalihom hemm awtorizzazzjoni. Hija kkonkludiet ukoll li l-effika¢ja ghall-uzi l-godda tista’ tigi
estrapolata mill-istudji tal-effikacja precedenti u li, fir-rigward tal-kompatibbilta mal-koccidjostati, il-konkluzjonijiet
li diga ntlahqu qabel jistghu jigu estrapolati ghall-ispecijiet u l-kategoriji l-ohra tal-pollam fl-istadju fizjologiku
rilevanti u ghall-koccidjostati li ghalihom tezisti awtorizzazzjoni. L-Awtorita ma qisitx li hemm il-htiega ta’ rekwiziti
specifici ta’ monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq.

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (a) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (’), il-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 gies li l-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet milhuqa
fil-valutazzjoni precedenti dwar l-istess addittiv fir-rigward tal-metodu ta’ analizi huma validi u applikabbli ghall-
applikazzjoni attwali.

(®) EFSA Journal 2023;21(10):8347.

() 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, ELL https://eur-
lex.europa.cu/eli/reg/2005/378/oj?locale=mt).
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(6)

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-preparat ta’ Enterococcus lactis NCIMB 10415 jissodisfa
l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li tiggedded
l-awtorizzazzjoni tal-“forma mikroinkapsulata” u tal-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” ta’ dak il-preparat ghall-
uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u mrobbija
ghall-bajd, u tal-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u 1-“forma granulata minghajr
kisi” ta’ dak il-preparat ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija u tas-
simna, ghall-majjala (li jinkludu hniezer imrobbija ghar-riproduzzjoni), ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes
miftuma u ghall-hnienes tas-simna. Barra minn hekk, jenhtieg li dak il-preparat jigi awtorizzat ghall-uzi I-godda li
tkun saret applikazzjoni ghalihom. Huwa xieraq li tigi estiza l-indikazzjoni tal-kompatibbilta tal-uzu ta’ dak
il-preparat ma’ xi koccidjostati ghat-tigieg imrobbija ghat-tnissil, ghad-dundjani tas-simna u mrobbija ghat-tnissil u
ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghat-tnissil. Fl-ahhar nett, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu
mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

Bhala konsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-“forma mikroinkapsulata” u tal-“forma mikroinkapsulata bix-
xellak” tal-preparat tal-Enterococcus lactis NCIMB 10415 ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-
bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u mrobbija ghall-bajd, kif ukoll tal-“forma mikroinkapsulata”,
il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u 1-“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat ghall-uzu fl-ghalf ghall-
ghoggiela ghat-trobbija u tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija u tas-simna, ghall-majjala, ghall-hnienes mhux
miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-hniezer tas-simna, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 1061/2013 jigi emendat, u jenhtieg li r-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011, (UE) 2015/518
u (UE) 2019/11 jithassru.

Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tal-“forma mikroinkapsulata” u tal-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” tal-preparat tal-Enterococcus
lactis NCIMB 10415 ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’
pollam tas-simna u mrobbija ghall-bajd, kif ukoll tal-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-
xellak” u 1-“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u tas-
simna, ghall-gidien ghat-trobbija u tas-simna, ghall-majjala, ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes miftuma u
ghall-hniezer tas-simna, huwa xieraq li jigi pprovdut perjodu tranzitorju ghall-partijiet interessati biex jippreparaw
lilhom infushom biex jissodisfaw r-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-applikazzjoni.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-“forma mikroinkapsulata” u tal-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” tal-preparat specifikat fl-Anness,
li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali”,
ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u mrobbija
ghall-bajd, kif ukoll tal-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u l-“forma granulata minghajr
kisi” ta’ dak il-preparat ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija u tas-simna,
ghall-majjala, ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-hniezer tas-simna, huma mgedda soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

[I-“forma granulata minghajr kisi” tal-preparat specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-
annimali ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u
mrobbija ghall-bajd, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness. Il-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma
mikroinkapsulata bix-xellak” u -“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat huma awtorizzati bhala addittiv fin-
nutrizzjoni tal-annimali ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghat-tnissil, ghad-dundjani tas-simna u mrobbija ghat-
tnissil, ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam imrobbija ghat-tnissil, ghall-ghasafar ornamentali, ghall-hrief ghat-trobbija u tas-
simna, ghall-ispecijiet minuri ta’ ruminanti ghat-trobbija u tas-simna, u ghall-kategoriji kollha ta’ specijiet porc¢ini minuri,
soggetti ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness. Il-“forma mikroinkapsulata” u -“forma granulata minghajr kisi” ta’
dak il-preparat huma awtorizzati bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-ispecijiet
kollha tal-pollam tas-simna, imrobbija ghall-bajd u mrobbija ghat-tnissil, ghall-ghasafar ornamentali, ghall-majjala tal-
ispecijiet Suidae kollha, ghall-hnienes mhux miftuma u miftuma tal-ispecijiet kollha Suidae, ghall-hniezer tas-simna tal-
ispecijiet kollha Suidae, ghall-ghoggiela ghat-trobbija u tas-simna, ghall-gidien ghat-trobbija u tas-simna, ghall-hrief ghat-
trobbija u tas-simna, u specijiet ruminanti minuri ghat-trobbija u tas-simna, soggetti ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.

Artikolu 3

Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1061/2013

Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1061/2013, tithassar l-ewwel entrata 4b1705 relatata mal-
ghoggiela u l-gidien.

Artikolu 4

Thassir

Ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011, (UE) 2015/518 u (UE) 2019/11 jithassru.

Artikolu 5
Mizuri tranzizzjonali

1. II-forma mikroinkapsulata” u I-“formola mikroinkapsulata bix-xellak” tal-preparat specifikat fl-Anness u
l-premixxeli li fihom dawk il-forom ta’ dak il-preparat, li huma mahsuba ghall-uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u
mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam tas-simna u mrobbija ghall-bajd, kif ukoll il-“forma
mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak” u l-“forma granulata minghajr kisi” ta’ dak il-preparat u
I-premixxeli li fihom dawk il-forom ta’ dak il-preparat, li huma mahsuba ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u
tas-simna, il-gidien ghat-trobbija u tas-simna, ghall-majjala, ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-
hniezer tas-simna, u li huma prodotti u ttikkettati qabel it-13 ta’ Novembru 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli
qabel it-13 ta’ Mejju 2024 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom il-“forma mikroinkapsulata” jew il-“forma mikroinkapsulata bix-
xellak” tal-preparat specifikat fl-Anness u l-premixxeli li filhom dawk il-forom ta’ dak il-preparat, li huma mahsuba ghall-
uzu fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna u mrobbija ghall-bajd u ghall-ispecijiet minuri tal-pollam tas-simna u mrobbija ghall-
bajd, kif ukoll li fihom il-“forma mikroinkapsulata”, il-“forma mikroinkapsulata bix-xellak”, jew il-“forma granulata
minghajr kisi” ta’ dak il-preparat, li huma mahsuba ghall-uzu fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija u tas-simna, ghall-
gidien ghat-trobbija u tas-simna, ghall-majjala, ghall-hnienes mhux miftuma, ghall-hnienes miftuma u ghall-hniezer tas-
simna, u li huma prodotti u ttikkettati qabel it-13 ta’ Mejju 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
it-13 ta’ Mejju 2024 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artikolu 6
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-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, it-22 ta’ April 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj 5/10
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ANNESS
PARTI I
Konte- Konte-
Numrt} 'ta’ . Kontenut nut Kontenut nut
lliden.tlfl_. Isem id-detentur Kompozizzjoni, formula lipte cjew Eta minmu mas- mimmu mas- Tmiem il-period
azzjont tal- Addittiv kimika, deskrizzjoni, ategorija mas- Stmu Stmu Dispozizzjonijiet ohra ,m tem 1-perjodu
ta'l—. awtorizzazzjoni metodu analitiku ta'l— sima , ta awtorizzazzjoni
addittiv annimal CFUJkg ta ghalf CFU/l ta’ ilma tax-
tal-ghalf komplet b’kontenut orb
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi zooteknici. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali
4b1705 | DSM Nutritio- | Enterococcus KompoZizzjoni tal- L-ispeci- — 3 x 108 — 1,5x10* — Fl-istruzzjonijiet I-
nal Products lactis NCIMB | addittiv jiet kollha ghall-uzu tal-addit- | t-13ta'Mejju2034
Ltd, irrappre- | 10415 Preparat tal-Enterococ- | ta’ pollam tiv u tal-premixxela,
zentat minn erococcus lactis NCIMB | tas-simna ghandhom jigu in-
DSM Nutritio- 10415 li fih minimu o dikati l-kundizzjoni-
nal Products ta’: L-speci- jiet tal-hzin u tal-is-
Sp.z 0.0. — forma mikroin- | JI¢ kollha tabbiltd waqt
kapsulata: ta polla'{n it-trattament bis-
1 x 10"°CFU/g ta’ imrobbija shana.
addittiv, jew ggla'lcll_
— forma granulata 3
minghajr kisi: L-ispeci-
peci
o d1,°f° CFUJg | jiet kollha
. ta a 1.(1:112.th. ta’ pollam
orom solidi . .
lgr‘t’i’b.”a L-addittiv jista’ jintu-
Karatterizzazzjoni gha —.lms— za permezz tal-ilma
tas-sustanza attiva St tax-xorb.
gelloli vij abll)li @ Ghasafar
nterococcus lactis ornamen-
NCIMB 10415 tali
ali
far
Metodu analitiku () Majjala 7 % 10° 3.5 % 10°
tal-ispeci-
et S L-addittv jista'jintu-
kollha za simultanjament
mal-koccidjostati li
Hnienes 1x10° 0,5 x 10° gejjin, fkonformita
mhux mal-kundizzjonijiet
miftuma ta’ awtorizzazzjoni
tal-ispeci- rispettivi taghhom
jiet kollha bhala addittivi tal-
Suidae ghalf: dekokinat,

IN

YT0TH'ET 1N
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01/,

Identifikazzjoni:
Metodi ta’ sekwenzjar
tad-DNA jew Elettro-
forezi fuq Gell fKamp
Pulsat (PFGE, Pulsed
Field Gel Electropho-
resis) — CEN/TS
17697.

Enumerazzjoni fl-ad-
dittiv tal-ghalf, fil-pre-
mixxeli, fl-ghalf kom-
post u fl-ilma: metodu
tat-tifrix bl-uzu ta’ agar
eskulin azid tal-acidu
biljari (EN 15788)

Ghog-
giela,
gidien,
hrief u
specijiet
rumi-
nanti
minuri
ghat-
trobbija

Ghog-
giela,
gidien,
hrief u
rumi-
nanti
minuri
tas-simna

Hnienes

miftuma
tal-ispeci-
jiet kollha

Suidae

Hniezer
tas-simna
tal-ispeci-
jiet kollha

Suidae

3,5x108

2x10°

monensina tas-sod-
ju, kloridrat tar-ro-
benidina, diklazuril,
semduramicina, la-
zalocid A tas-sodju,
maduramicina tal-
ammonju, narasin,
tahlita ta’ narasin ma’
nikarbazina, sodju
tas-salinomicina.

L-addittiv  ghandu
jinghata lill-majjala
li jreddghu u simul-
tanjament lill-hnie-
nes mhux miftuma.

Ghall-utenti tal-ad-
dittiv u tal-premix-
xeli, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbi-
lixxu proceduri ope-
rattivi u mizuri or-
ganizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizul-
taw mill-uzu tagh-
hom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati
bi proceduri u mi-
zuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u 1-pre-

yeoTyec “1ND
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mixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir
protettiv personali
ghan-nifs u ghall-
gilda, kif ukoll
b’taghmir protettiv
ghall-ghajnejn ghall-
forma granulata
minghajr kisi.

()

Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli 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

IN

YT0TH'ET 1N


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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PARTI II

Numru ta’
identifikazz-
joni tal-
addittiv tal-
ghalf

Isem id-detentur
tal-
awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula
kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

CFUJkg ta’ ghalf komplet
b’kontenut ta’ ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’ awtorizzazzjoni

Kategorija: addittivi zooteknici. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali

4b1705i

DSM Nutritional
Products Ltd,
irrapprezentat
minn DSM
Nutritional Pro-
ducts Sp. z o.0.

Enterococcus lac-
tis NCIMB
10415

KompoZizzjoni tal-
addittiv

Preparat tal-Enterococ-
erococcus lactis NCIMB
10415 li fih minimu

)

ta’

— forma mikroin-
kapsulata bix-xel-
lak:2x 10" CFU/g
ta’ addittiv

Forma solida

Karatterizzazzjoni
tas-sustanza attiva
Celloli vijabbli ta’
Enterococcus lactis
NCIMB 10415

Metodu analitiku ()

Identifikazzjoni:
Metodi ta’ sekwenzjar
tad-DNA jew Elettro-
forezi fuq Gell fKamp
Pulsat (PFGE, Pulsed
Field Gel Electropho-
resis) - CEN/TS 17697.

Enumerazzjoni fl-ad-
dittiv tal-ghalf, fil-pre-
mixxeli, fl-ghalf kom-
post u fl-ilma: metodu
tat-tifrix bl-uzu ta’ agar
eskulin azid tal-acidu
biljari (EN 15788)

L-ispecijiet kollha
ta’ pollam tas-
simna

L-ispecijiet kollha
ta’ pollam imrob-
bija ghall-bajd

L-ispecijiet kollha
ta’ pollam imrob-
bija ghat-tnissil

Ghasafar orna-
mentali

Majjala tal-ispeci-
jiet Suidae kollha

Hnienes mhux
miftuma tal-ispe-
cijiet kollha Suidae

Ghoggiela, gidien,
hrief u specijiet
ruminanti minuri

ghat-trobbija

Ghoggiela, gidien,
hrief u ruminanti
minuri tas-simna

Hnienes miftuma
tal-ispecijiet
kollha Suidae
Hniezer tas-simna
tal-ispecijiet
kollha Suidae

3 x 108

7 x 108

1x10°

3,5x10%

Fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu tal-ad-
dittiv u tal-pre-
mixxela, ghand-
hom jigu indikati
l-kundizzjonijiet
tal-hzin u tal-is-
tabbilta waqt
it-trattament bis-
shana.

L-addittiv ~ jista’
jintuza simultan-
jament mal-koc-
¢idjostati li gejjin,
fkonformita mal-
kundizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni
rispettivi tagh-
hom bhala addit-
tivi tal-ghalf: de-
kokinat, monen-
sina tas-sodju,
kloridrat tar-ro-
benidina, diklazu-
ril, semduramici-
na,lazalocid A tas-
sodju, madurami-
¢ina tal-ammon-
ju, narasin, tahlita
ta’ narasin ma’ ni-
karbazina, sodju
tas-salinomicina.

13 ta’ Mejju 2034

yeoTyec “1ND
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L-addittiv ghandu
jinghata lill-maj-
jala li jreddghu u
simultanjament
lill-hnienes mhux
miftuma.

Ghall-utenti tal-
addittiv u tal-pre-
mixxeli, l-opera-
turi tan-negozji
tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu
proceduri operat-
tivi u mizuri or-
ganizzattivi biex
jindirizzaw
ir-riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-
uzu taghhom.
Meta dawn
ir-riskji majkunux
jistghu jigu elimi-
nati bi proceduriu
mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u
|-premixxeli
ghandhom jintu-
zaw b’taghmir
protettiv persona-
li ghan-nifs u
ghall-gilda.

()

Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli 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

IN

YT0TH'ET 1N


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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