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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1170
tal-15 ta’ Gunju 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 bhala addittiv

fl-ghalf ghall-baqar tal-halib, ghall-baqar tas-simna, ghal specijiet minuri tar-ruminanti tas-simna u

ghall-kamelidi tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni: Danstar Ferment AG irrapprezentata minn
Lallemand SAS) u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1200/2005

(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 I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (2).

(2)  Il-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 kienet awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien fkonformita
mad-Direttiva 70/524 KEE bhala addittiv tal-ghalf ghall-baqar tal-halib u ghall-baqar tas-simna bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (). Sussegwentement, dik il-preparazzjoni ddahhlet fir-Registru tal-Addittivi tal-
Tkel bhala prodott ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1), il-punt (b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 bhala addittiv tal-
ghalf ghall-bagar tal-halib u ghall-baqar tas-simna. Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ohra ghall-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ dik il-preparazzjoni bhala
addittiv fl-ghalf ghal specijiet ruminanti minuri u ghall-kamelidi. Dawk l-applikazzjonijiet talbu li l-addittiv jigi
kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknici” u fil-gruppi funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”
u “stabilizzaturi tal-flora intestinali” u kienu akkumpanjati mid-dettalji u mid-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-4 ta’ Lulju 2017 (¥) u tad-29 ta’ Gunju 2022 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM
-1077 hija sikura ghall-annimali fil-mira, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni
mhijiex irritant jew sensitizzatur tal-gilda izda hija irritant tal-ghajnejn, u li l-esponiment mill-inalazzjoni huwa
improbabbli. L-Awtorita kkonkludiet li I-preparazzjoni ghandha l-potenzjal li ttejjeb il-prestazzjoni tal-baqar tas-
simna meta tigi pprovduta fdoza minima ta’ madwar 6 x 10® CFU/kg ta’ ghalf shih, filwaqt li tinnota wkoll li zewg
studji in vivo wrew effett pozittiv fuq il-prestazzjoni tat-tkabbir tal-bhejjem tal-ifrat fornuti bl-addittiv b'doza
minima ta’ 5 x 10® CFU/kg ta’ ghalf shih. Hija estendiet din il-konkluzjoni ghal specijiet minuri ta’ ruminanti u
kamelidi mrobbija ghall-produzzjoni tal-laham. L-Awtorita ma setghetx tikkonkludi, abbazi tad-data pprovduta
mill-applikant, dwar l-effika¢ja ta’ dak l-addittiv ghall-baqar tal-halib, izda nnotat li l-preparazzjoni wriet effett
pozittiv fuq il-prestazzjoni fil-baqgar tal-halib fi tliet studji. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’
analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 tas-26 ta’ Lulju 2005 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi
fl-ghalf u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzu ¢did ta’ addittiv li diga huwa awtorizzat fl-ghalf (GU L 195, 27.7.2005, p. 6).

(*) EFSA Journal 2017;15(7):4944.

() EFSA Journal 2022;20(7):7431.
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(5)  L-applikant irtira l-applikazzjoni fl-24 ta’ Frar 2023 ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni taht il-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibbilta” u ghall-uzu taghha ghal specijiet minuri ta’ ruminanti tal-halib u ghall-kamelidi
tal-halib.

(6)  Meta titgies id-data generali pprovduta, il-kapacita diga murija tal-addittiv biex itejjeb il-parametri tal-prestazzjoni
fruminanti ohra tal-halib, jigifieri I-moghoz tal-halib u n-naghag tal-halib, u l-istorja twila tal-kummer¢jalizzazzjoni
u l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni, il-Kummissjoni tqis li I-kundizzjonijiet biex tintwera l-effika¢ja huma ssodisfati ghall-
bagar tas-simna, ghall-ispecijiet minuri ta’ ruminanti u ghall-kamelidi mrobbija ghall-produzzjoni tal-laham fornuti
bl-addittiv b’doza minima ta’ 5 x 10® CFUkg ta’ ghalf shih, u ghall-baqar tal-halib fornuti bl-addittiv b’doza minima
ta’ 4 x 108 CFU/kg ta’ ghalf shih.

(7)  Il-valutazzjoni tal-addittiv turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jigi awtorizzat.
[I-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq
is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

(8)  Billi r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni kkoncernata, li huma mahsuba ghall-baqar tal-halib u ghall-bagar tas-simna,
huwa xieraq li jigi previst perjodu tranzizzjonali ghall-partijiet interessati biex ihejju ruhhom biex jissodisfaw
ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(9)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali,
I-1kel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Thassir tar-Regolament (KE) Nru 1200/2005

Ir-Regolament (KE) Nru 1200/2005 jithassar.

Artikolu 3
Mizuri ta’ tranzizzjoni

1.  Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dik is-sustanza, li huma mahsuba ghall-
baqar tal-halib u ghall-baqar tas-simna u li huma prodotti u ttikkettati gabel is-6 ta’ Jannar 2024 fkonformita mar-regoli
applikabbli gabel is-6 ta’ Lulju 2023 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispic¢caw il-hazniet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li huma mahsuba ghall-baqar
tal-halib u ghall-bagar tas-simna u li huma prodotti u ttikkettati qabel is-6 ta’ Lulju 2024 fkonformita mar-regoli
applikabbli gabel is-6 ta’ Lulju 2023 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispi¢caw il-hazniet eZistenti.
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Artikolu 4
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, il-15 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Speci jew minimu | massimu
identifi- Isem id-detentur Additti Kompozizzjoni, formula kimika, Kateooriia tal- Eta . Disposizzioniiiet oh Tmiem il-perjodu ta’
kazzjoni | tal-awtorizzazzjoni Hy deskrizzjoni, metodu analitiku ategorya ta massima | CFU[kg ta’ ghalf shih ispozizzjonjiet ohra awtorizzazzjoni
tal-addittiv annimal bkontenut ta’ umdita
ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzaturi tal-flora intestinali
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Kompozizzjoni tal-addittiv Bhejjem tal-ifrat — 5x 108 — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu |Is-6 ta’ Lulju 2033
AG cerevisisee CNCM | Preparazzjoni ta’ Saccharomyces tas-simna tal-addittiv u tat-tahlita lesta
irrapprezentata |I-1077 cerevisise CNCM I-1077 L-ispecijiet rumi- minn qabel, ghandhom jigu
minn Lallemand b’koncentrazzjoni minima ta’: nanti minuri indikati  l-kundizzjonijiet
SAS — 1 x 10" CFU/g ta’ addittiv | kollha tas-simna tal-hzin  u tal-istabbilta
(forma miksija); Kamelidi tas- ghat-trattament bis-shana.
— 2 x 10" CFU/g ta’ addittiv simna 2. Ghall-utenti tal-addittiv u
(forma mhux miksija); ] tat-tahlitiet lesti minn qabel,
Bagqar tal-halib 4x10*

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Celluli mnixxfa vijabbli ta’
Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-1077

Metodu analitiku (")
Enumerazzjoni: metodu tat-
tferrigh bl-uzu ta’ agar tal-estratt
tal-hmira, destrozju u
kloramfenikol (EN15789)
Identifikazzjoni: metodu tar-
reazzjoni katina bil-polimerazi
(PCR) CENJTS 15790

l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proc¢eduri operazzjonali
u mizuri organizzattivi sa-
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jistghux jigu eli-
minati b’dawn il-proceduri
u l-mizuri, l-addittiv u t-tah-
litiet lesti minn gabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir
protettiv personali ghall-
ghajnejn.

() 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_mt
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