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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’dan id-dokument

»>B REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1263/2011
tal-5 ta’ Di¢cembru 2011

li jikkonéerna l-awtorizzazzjoni ta’ Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri
(DSM  12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773),
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis
(DSM  12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037),
Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) wu Pediococcus
pentosaceus (DSM 12834) bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispe¢i tal-annimali kollha

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 322, 6.12.2011, p. 3)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1092 tal-24 ta” L 241 10 27.7.2020
Lulju 2020
> M2 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/426 tal-10 ta” L 84 18 11.3.2021

Marzu 2021
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
(UE) Nru 1263/2011

tal-5 ta’ Dicembru 2011

li jikkonéerna l-awtorizzazzjoni ta’ Lactobacillus buchneri (DSM
16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei
(DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837),
Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB
30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) u Pediococcus
pentosaceus (DSM 12834) bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispeci
tal-annimali kollha

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

II-mikro-organizmi specifikati fl-Anness, li jifformaw parti mill-kategorija ta’
addittivi “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp funzjonali “addittivi tal-ghalf iffer-
mentat”, huma awtorizzati bhala addittivi fl-ghalf tal-annimali soggetti ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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



ANNESS
L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- e minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur e Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, Speti JoW k7ate- Eta T . il-perjodu ta’
L Addittiv o gorija ta . Dispozizzjonijiet ohrajn . .
zjoni tal- metodu analitiku. . massima N . awtorizzazzj-
tal-addittiv | awtorizz- annimal CFU/kg ta” materjal oni
L frisk
azzjoni
Kategorija ta’ addittivi teknologi¢i. Grupp funzjonali: additivi tal-ghalf iffermentat.
1k2074 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
buchneri Preparazzjoni ta’ Lactobacillus  buchneri tal-annimali t-tahlita ta’ (iabel,' indika t-temgeravtura li
(DSM 16774) (DSM 16774) i fiha minimu ta” 5 x 10! kollha ﬁha.ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
CFU/g ta’ addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - Id-doza minima tal-addittiv. meta Jintuza
. . minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Lactobacillus buchneri (DSM 16774) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (1) x 10 CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix . Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787) protezzjoni gf.l‘au.-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: ~ Elettroforezi  bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k2075 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
buchneri Preparazzjoni ta’ Lactobacillus buchneri tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li

(DSM 12856)

(DSM 12856) 1i fiha minimu ta’ 5 x 10'!
CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactobacillus buchneri (DSM 12856)
Metodu analitiku ()

L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE).

bil-Gell

kollha

fiha ghandu jinhaZzen, u kemm jista' jdum
mahzun.

. Id-doza minima tal-addittiv meta jintuza

minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.

. Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza

protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
wagqt l-immaniggjar.
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L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- Spedi jew Kat minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur Additti Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect l?wt ,a e Eta Dispozizzioniiict ohrai il-perjodu ta’
zjoni tal- v metodu analitiku. gorya fa massima N . 1Spozizzjoniyiet ohrajn awtorizzazzj-
L . annimal CFU/kg ta’ materjal .
tal-addittiv | awtorizz- . oni
L frisk
azzjoni
1k2076 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispeci — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
paracasei Preparazzjoni ta’ Lactobacillus paracasei tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li
(DSM 16245) (DSM 16245) li fiha minimu ta’ 5 x 10“ kollha fiha .ghandu jinhaien, u kemm jista' Jdlll’n
CFU/g ta’ addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - Id-doza minima tal-addittiv. meta jintuza
. . minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Lactobacillus paracasei (DSM 16245) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (!) x 10 CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix . Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787) protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k2077 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
paracasei tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li

(DSM 16773)

Preparazzjoni ta’ Lactobacillus paracasei
(DSM 16773) li fiha minimu ta’ 4 x 10"
CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactobacillus paracasei (DSM 16773)
Metodu analitiku (")

L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE).

bil-Gell

kollha

fiha ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
mahzun.

. Id-doza minima tal-addittiv meta jintuza

minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.

. Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza

protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
waqt l-immaniggjar.
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L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- Spedi jew Kat minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur " Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect Jew ,a e Eta T . il-perjodu ta’
S Addittiv o gorija ta . Dispozizzjonijiet ohrajn . .
zjoni tal- metodu analitiku. . massima N . awtorizzazzj-
L . annimal CFU/kg ta’ materjal .
tal-addittiv | awtorizz- . oni
L frisk
azzjoni
1k2078 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
plantarum Preparazzjoni ta’ Lactobacillus plantarum tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li
(DSM 12836) (DSM 12836) 1i fiha minimu ta’ 5 x 10'! kollha ﬁha.ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
CFU/g ta’ addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - Id-doza minima tal-addittiv. meta jintuza
. minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (!) x 10 CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix . Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787) protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k2079 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispeci — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
plantarum Preparazzjoni ta’ Lactobacillus plantarum tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li
kollha fiha ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum

(DSM 12837)

(DSM 12837) li fiha minimu ta’ 5 x 10"
CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Metodu analitiku (")

L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE).

bil-Gell

mahzun.

. Id-doza minima tal-addittiv meta jintuza

minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.

. Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza

protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
waqt l-immaniggjar.
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L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- Spedi jew Kat minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur " Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect Jew ,a e Eta T . il-perjodu ta’
S Addittiv o gorija ta . Dispozizzjonijiet ohrajn . .
zjoni tal- metodu analitiku. imal massima N . awtorizzazzj-
tal-addittiv | awtorizz- annima CFU/kg @ materjal oni
L frisk
azzjoni
1k20710 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
brevis Preparazzjoni ta” Lactobacillus brevis (DSM tal-annimali t-tahlita ta’ qabel,. indika t-temgera'tu?a li
(DSM 12835) 12835) i fiha minimu ta’ 5 x 10'" CFU/g ta> |~ kollha fiha ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - Id-doza minima tal-addittiv. meta jintuza
. . minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Lactobacillus brevis (DSM 12835) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (!) x 10 CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix . Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787) protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k20711 — Lactobacillus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
rhamnosus tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li

(NCIMB 30121)

Preparazzjoni ta’ Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121) 1li fiha minimu ta’ 4 X
10! CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121)
Metodu analitiku (")

L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15787)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE).

bil-Gell

kollha

fiha ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
mahzun.

. Id-doza minima tal-addittiv meta jintuza

minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.

. Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza

protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
waqt l-immaniggjar.
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L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- Spedi jew Kat minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur " Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect Jew ,a e Eta T . il-perjodu ta’
S Addittiv o gorija ta . Dispozizzjonijiet ohrajn . .
zjoni tal- metodu analitiku. . massima N . awtorizzazzj-
L . annimal CFU/kg ta’ materjal .
tal-addittiv | awtorizz- . oni
L frisk
azzjoni
1k2081 — Lactococcus lactis | Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
(DSM 11037) Preparazzjoni ta’ Lactococcus lactis (DSM tal-annimali t-tahlita ta’ Q?belz indika t-temgera'tuTa li
11037) li fiha minimu ta’ 5 x 10'° CFU/g kollha ﬁha.ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
ta’ addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - 1d-doza  minima tal-addittiv. meta jintuza
. minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Lactococcus lactis (DSM 11037) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (") x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni:  metodu  bi  pjanci . Ghas-sikurezza: huwa rakkomandat li tintuza
tat-tferrigh bl-uzu ta” MSR agar (ISO 15214) protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: ~ Elettroforezi  bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k2082 — Lactococcus lactis | Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — — . Fl-istruzzjonijiet ~ ghall-uzu  tal-addittiv = u [P>M2 26.12.
kollha tat-tahlitiet lesti minn qabel, il-kundizzjonijiet | 2021 <«

(NCIMB 30160)

Preparazzjoni tal-Lactococcus lactis (NCIMB
30160) li jkun fiha addittiv minimu ta’ 4 x
10'' CFU/g

Wiehed mill-krijoprotetturi li gejjin: acidu
askorbiku, lattozju, mannitol, glutamat
tal-monosodju,  ¢itrat  tas-sodju,  trab
tax-xorrox jew polietilenglikol (PEG 4000)
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)

Metodu analitiku (?)

Enumerazzjoni: il-metodu tat-tferrigh bl-uzu
tal-MSR agar (ISO 15214)

Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-gell f’kamp
pulsat (PFGE)

tal-annimali

tal-hzin ghandhom jigu indikati.

. Kontenut minimu tal-addittiv meta jintuza

minghajr kombinament ma’ mikroorganizmi
ohra bhala addittiv tas-silagg: 1 x 10° CFU/
Kg ta’ materjal vergni.

. Jekk jintuza bhala krijoprotettur, il-polietilenglikol

(PEG 4000) ghandu jintuza b’koncentrazzjoni
massima ta’ 0,025 mg/kg ta’ silagg.

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

minn qabel, l-operaturi tan-negozju tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proceduri operazzjo-
nali u mizuri organizzattivi biex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali i jirrizultaw mill-uzu.
Meta dawk ir-riskji ma jistghux jigu eliminati
jew jitnaqqsu ghal livell minimu permezz ta’
tali proceduri u mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghandhom jintuzaw
b’taghmir personali protettiv, inkluz b’protez-
zjoni ghan-nifs.
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L-isem Kontenut | Kontenut
Numru ta’ tad- . minimu | massimu Tmiem
identifikaz- | detentur " Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, Speei Jow k’ate— Eta T . il-perjodu ta’
S Addittiv o gorija ta . Dispozizzjonijiet ohrajn . .
zjoni tal- metodu analitiku. . massima N . awtorizzazzj-
tal-addittiv | awtorizz- annimal CFU/kg ta’ materjal oni
L frisk
azzjoni
1k2102 — Pediococcus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
acidilactici Preparazzjoni ta’ Pediococcus acidilactici tal-annimali t-tahlita ta’ (.1.abel,‘ indika t—tem;.).era'tu.ra li
(DSM 16243) (DSM 16243) i fiha minimu ta’ 5 x 10! kollha ﬁha.ghandu jinhazen, u kemm jista' jdum
CFU/g ta’ addittiv mahzun.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva: - Id-doza minima tal-addittiv meta Jintuza
. o minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
Metodu analitiku (!) x 10® CFU/kg ta’ materjal frisk.
L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix . Ghas-sigurta: huwa rakkomandat li tintuza
bl-uzu ta’ MSR agar (EN 15786) protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-Gell waqt l-immaniggjar.
fKamp Pulsat (PFGE).
1k2103 — Pediococcus Kompozizzjoni tal-addittiv: L-ispecijiet — — — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | 26.12.2021
pentosaceus tal-annimali t-tahlita ta’ qabel, indika t-temperatura li

(DSM 12834)

Preparazzjoni ta’ Pediococcus pentosaceus
(DSM  12834) 1i fiha minimu ta’ 4x10'
CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Metodu analitiku (1)

L-enumerazzjoni: metodu bi pjanci tat-tifrix
bl-uzu ta> MSR agar (EN 15786)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
fKamp Pulsat (PFGE).

bil-Gell

kollha

fiha ghandu jinhaZzen, u kemm jista' jdum
mahzun.

. Id-doza minima tal-addittiv meta jintuza

minghajr ma jithallat ma’ mikroorganizmi
ohrajn bhala addittivi tal-ghalf iffermentat. 1
x 10 CFU/kg ta’ materjal frisk.

. Ghas-sigurta: huwa rakkomandat li tintuza

protezzjoni ghall-imnifsejn u par ingwanti
wagqt l-immaniggjar.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit ta’ hawn taht tal-Laboratorju ta’ Referenza: http://irmm.jrc.ec.europa.et/EURLS/EURL _feed additives/Pages/index.aspx
» M1 (?) Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports <«
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