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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/2734
tas-7 ta’ Dicembru 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF bhala addittiv tal-ghalf
ghaz-zwiemel, ghar-ruminanti tal-halib u ghall-hniezer (detentur tal-awtorizzazzjoni: Mazzoleni
S.p-A)

(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 fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF bhala addittiv tal-ghalf. 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’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF bhala addittiv tal-
ghalf ghaz-zwiemel, ghar-ruminanti u ghall-hniezer kollha, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija
“addittivi zooteknici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta” fir-rigward taz-zwiemel, u fil-grupp
funzjonali “addittivi Zooteknici ohra” fir-rigward tar-ruminanti u l-hniezer.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-23 ta’ Marzu 2023 (), [-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF huwa sikur ghaz-zwiemel,
ghar-ruminanti u ghall-hniezer kollha, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-preparat ta’
Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF mhuwiex irritanti ghall-ghajnejn u ghall-gilda izda jenhtieg li jitqies bhala
sensitizzatur respiratorju, filwaqt li ma setghetx tikkonkludi dwar il-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tal-
preparat. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF ghandu l-potenzjal li
jkun effikaci fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti ghaz-zwiemel, ghar-ruminanti tal-halib u ghall-hniezer kollha, izda
ma kinitx fpozizzjoni li tikkonkludi dwar l-effikacja ta’ dak il-preparat ghar-ruminanti ghajr ir-ruminanti tal-halib.
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)  Fit-13 ta’ Gunju 2023, l-applikant impenja ruhu li jissottometti informazzjoni supplimentari bl-ghan li juri
l-effikacja tal-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF ghar-ruminanti ghajr ir-ruminanti tal-halib.

(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 ghaz-zwiemel,
ghar-ruminanti tal-halib u ghall-hniezer kollha. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat
ghaz-zwiemel, ghar-ruminanti tal-halib u ghall-hniezer kollha. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li
jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(4):7971.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparat specifikat fl-Anness, li huwa parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-gruppi funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibbilta” u “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 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, is-7 ta’ Dicembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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ANNESS
Numru Kontenut | Kontenut
ta’ Isem Spedi iew minimu | massimu
identifi- | id-detentur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kell)te OJri‘a Eta Disposizzioniiiet ohra Tmiem il-perjodu ta’
kazzjoni | awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku ' a rigni ni o | Massima CFU[kg ta’ ghalf p jony awtorizzazzjoni
tal- joni komplet b’kontenut ta’
addittiv ndewwa ta’ 12 %

Kategorija ta’ addittivi

zootekniéi. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SFb’koncentrazzjoni minima
ta”:

1 x 10° CFU/g ta’ addittiv.

Forom solidi.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Celloli vijabbli ta’Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SE.

Metodu analitiku: (')

— Identifikazzjoni: metodu tar-reaz-
zjoni katina bil-polimerazi (PCR) —
CENJTS 15790

— Enumerazzjoni fl-addittiv tal-ghalf,
fit-tahlitiet lesti minn qabel u fl-ghalf
kompost: metodu tat-tferrigh jew
tat-tifrix (EN 15789)

Zwiemel

3x10° —

. Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u tat-tahlita lestaminn
qabel, ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-
istabbilta waqt it-trattament
bis-shana.

. 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. Me-
ta dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi proce-
duri u mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintu-
zaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs u ghall-gil-
da.

It-28ta'Dicembru2033
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Kategorija ta’ addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohra (titjib fil-parametri tal-prestazzjoni)

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SFb’koncentrazzjoni minima
ta":

1 x 10° CFU/g ta’ addittiv.

Forom solidi.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Celloli vijabbli ta’Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SE.

Metodu analitiku: (')

— Identifikazzjoni: metodu tar-reaz-
zjoni katina bil-polimerazi (PCR) —
CEN/TS 15790

— Enumerazzjoni fl-addittiv tal-ghalf,
fit-tahlitiet lesti minn gabel u fl-ghalf
kompost: metodu tat-tferrigh jew
tat-tifrix (EN 15789)

Baqar tal-
halib
Ir-rumi-
nanti
minuri
kollha tal-
halib

Hniezer
tas-simna
Hnienes
(driefeg u
qzieqez
tal-ftama)
Specijiet
porcini
minuri ta’
(driefeg,
qzieqez
tal-ftamau
hniezer
tas-simna)

Hniezer
nisa ghar-
riproduz-

zjoni

Specijiet

porcini

minuri

(hniezer
nisa ghar-
riproduz-

zjoni)

4x108

4x10°

6 x 10°

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u tat-tahlita lestaminn
qabel, ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-
istabbilta waqt it-trattament
bis-shana.

. 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. Me-
ta dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi proce-
duri u mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintu-
zaw b'taghmir ta’ protezzjoni
personali ghan-nifs u ghall-gil-
da.

It-28ta'Dicembru2033

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i 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

€eoTeI's “1ND


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

	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/2734 tas-7 ta’ Diċembru 2023 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF bħala addittiv tal-għalf għaż-żwiemel, għar-ruminanti tal-ħalib u għall-ħnieżer (detentur tal-awtorizzazzjoni: Mazzoleni S.p.A.) 
	ANNESS 


