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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/2732
tas-7 ta’ Dicembru 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ tahlita ta’ Macleaya cordata bhala addittiv tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha ta’ pollam tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni: Phytobiotics Futterzusatzstoffe
GmbH)

(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.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ tahlita ta’ Macleaya cordata bhala addittiv tal-ghalf
fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. 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’ preparat ta’ tahlita ta’ Macleaya cordata bhala addittiv tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha ta’ pollam (minbarra l-ghasafar tal-bajd u tat-tnissil), bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija “addittivi zootekni¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi zooteknici ohra”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-12 ta’ Mejju 2023 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, I-preparat ta’ tahlita ta’ Macleaya cordata huwa sikur ghat-tigieg tas-simna u
ghal specijiet ohra ta’ pollam tas-simna, u ghall-ambjent, u huwa ta’ thassib baxx ghall-konsumaturi. Ma setghet
tinsilet I-ebda konkluzjoni dwar is-sikurezza tal-preparat ta’ tahlita ta” Macleaya cordata ghall-ispecijiet ta’ pollam tal-
bajd u mrobbija ghat-tnissil minhabba thassib dwar il-genotossicita marbut mal-prezenza fil-preparat tal-
interkalaturi tad-DNA sangwinarina u celeritrina. Ikkonkludiet ukoll li l-preparat ta’ tahlita ta’ Macleaya cordata
ntweriet li hija irritanti ghall-ghajnejn izda mhux irritanti ghall-gilda jew sensitizzatur tal-gilda, u li I-potenzjal tal-
addittiv li jkun sensitizzatur respiratorju ma setax jigi eskluz. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparat ta’ tahlita ta’
Macleaya cordata, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, ghandu l-potenzjal li jkun effikaci fit-titjib tal-prestazzjoni tat-
tigieg tas-simna. Din il-konkluzjoni giet estiza ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd u mrobbija ghat-tnissil u giet
estrapolata ghall-ispecijiet kollha ta’ pollam tas-simna, imrobbija ghall-bajd jew imrobbija ghat-tnissil. Hija ma gisitx
li hemm htiega ghal rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq. 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.

(5)  Fid-19 ta’ Gunju 2023, l-applikant irtira l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ tahlita ta’” Macleaya
cordata ghall-ispecijiet ta’ pollam imrobbija ghall-bajd u mrobbija ghat-tnissil.

(6) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuqg, il-Kummissjoni tqis li l-preparat ta’ tahlita ta® Macleaya cordata jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat ghall-ispecijiet kollha ta’ pollam tas-simna. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq
is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.
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(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaqa’ fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi zooteknic¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi
zooteknici ohra”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Dicembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Kontenut | Kontenut
Numru ta’ I minimu | massimu
identifi- |, o o8 formula kimik Speci jew . T Loetiod
.. | id-detentur tal- L. Kompozizzjoni, formula kimika, . ta is , . ce miem il-perjodu ta’
kazzjoni . Addittiv POZIZZ)O - kategorija tal- . mg tal-addittiv/kg ta Dispozizzjonijiet ohra perjocu
awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku . massima half k 1 awtorizzazzjoni
tal- L annimal ghalf komplet
addittiv jont b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (titjib fil-parametri tal-prestazzjoni)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

Tahlita ta’
Macleaya
cordata

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparat ta’:

— Macleaya cordata (Willd.) Estratt R.
Br.: 0,5-1,2 %

— Macdleaya cordata (Willd.) Weraq
ipprocessati R. Br.: 30-64 %.

Bil-koncentrazzjonijiet li gejjin:

— sangwinarina: 2 0,4 % u < 0,7 %

— celeritrina: 2 0,23 % u < 0,34 %

— somma ta’ sangwinarina, celeri-
trina, protopina u allokriptopina:
< L4 %.

Forma solida.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Macleaya cordata (Willd.) Estratt R. Br. u

Macleaya  cordata  (Willd.) Weraq

ipprocessati R. Br. inkluz:

— Sangwinarina (Nru CAS
2447-54-3)

— Celeritrina (Nru CAS 34316-15-9)

— Protopina (Nru CAS 130-86-9)

— Allokriptopina (Nru CAS
485-91-6)

L-ispecijiet
kollha ta’
pollam tas-
simna

45 150

. Fl-istruzzjonijiet

ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
minn qabel, ghandhom jigu
indikati -kundizzjonijiet tal-
hzin u tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

. Huwa permess it-tahlit ma’

addittivi ohra dment li l-am-
monti ta’ sangwinarina u Ce-
leritrina li jizdied mal-ghalf
permezz ta’ dawn it-tahlitiet
ikun inqas minn dak li jirri-
zulta bl-uzu ta’ addittiv wie-
hed fil-livell massimu jew ir-
rakkomandat ghall-ispeci jew
ghall-kategorija tal-annimali.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali li jirri-
zultaw mill-uzu taghhom.
Meta dawn ir-riskji ma jku-
nux jistghu jigu eliminati bi
proceduri u mizuri ta’ dan
it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jintuzaw b'taghmir ta’ protez-
zjoni personali ghan-nifs u
ghall-ghajnejn.

It-28 ta’ Dicembru 2033
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Metodu analitiku: ()
Ghad-determinazzjoni tas-
sangwinarina (markatur fitokimiku)
fl-addittiv tal-ghalf: kromatografija
likwida bi prestazzjoni gholja bfazi
inversa abbinata ma’ detezzjoni bil-
fluworexxenza (HPLC-FLD).
Ghad-determinazzjoni tas-
sangwinarina (markatur fitokimiku)
fit-tahlitiet lesti minn qabel u fl-ghalf
kompost: kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja b'fazi inversa
abbinata ~ma’  detezzjoni  tal-
ispettrometrija  tal-massa  (HPLC-
MS/MS).

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