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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/980
tat-2 ta’ April 2024

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 bhala addittiv tal-ghalf
ghall-qtates (detentur tal-awtorizzazzjoni: Prosol 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 [-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 ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparat ta’ Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885. 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 cerevisiee MUCL 39885 bhala addittiv tal-
ghalf ghall-qtates, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi zootekni¢i” u fil-grupp funzjonali

“stabbilizzaturi tal-flora intestinali”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-23 ta’ Gunju 2021 (%) u tas-26 ta’ Settembru 2023 (’), l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta” Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 huwa sikur ghall-qtates. Ikkonkludiet ukoll li I-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jitqies bhala
irritant potenzjali tal-gilda u tal-ghajnejn u sensitizzatur respiratorju u tal-gilda. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li
|-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885, ghandu l-potenzjali li jkun effikaci bhala addittiv zootekniku
ghall-qtates meta jizdied mal-ghalf bi kwantita ta’ 7 x 10'® CFU[kg ta’ ghalf komplet. Ma qisitx li hemm htiega ghal
rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-sug.

(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 qies li l-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet milhuqa
fvalutazzjoni precedenti fir-rigward tal-istess addittiv huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni attwali.

(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
jissodisfa I-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldaqgstant, l-uzu ta’ dak
il-preparat jenhtieg li jigi awtorizzat ghall-qtates. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li
jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, I-Ikel
u 1-Ghalf,

GUL 268, 18.10.2003, p. 29, ELL: http://data.curopa.euleli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2021;19(7):6699.
EFSA Journal 2023;21(10):8358.
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-dmirjjiet 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 http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparat specifikat fl-Anness, li huwa parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-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, it-2 ta’ April 2024.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru ta’ Isem . Kontenut | Kontenut
identifi- | id-detentur Spec jew minimu | massimu
Kazzioni al- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija Eta Disposizzioniiiet ohrain Tmiem il-perjodu
al dil' i ori deskrizzjoni, metodu analitiku tal- massima | CFU[kg ta’ ghalf komplet P jony) ) tal-awtorizzazzjoni
a -1a hl | ;V awtorizzazz- annimali bkontenut ta’ ndewwa ta’
tal-gha joni 12%
Kategorija: addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv Qtates — 7 x 10" — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv | It-23ta’ Apil2034
cerevisiae Preparat ta’ Saccharomvees cerevisi u tat-tahlita lesta minn qabel, ghand-
MUCL 39885 |1 +P gecharomyces cerevisiae hom jigu indikati I-kundizzjonijiet tal-

MUCL 39885

li jkun fih minimu ta’:

1 x 10° CFU/g ta’ addittiv
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Celloli vijabbli ta’ Saccharomyces
cerevisiae

MUCL 39885

Metodu analitiku ()
Identifikazzjoni: metodu tar-
reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR)
— CEN/TS 15790.

Enumerazzjoni fl-addittiv tal-ghalf u
fl-ghalf kompost: Metodu tat-tferrigh
jew tat-tifrix (EN 15789).

hzin u tal-istabbilta waqt it-trattament
bis-shana.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, l-operaturi tan-negoz-
ji tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri organiz-
zattivi sabiex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-uzu tagh-
hom. Meta dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati b’dawn il-proce-
duri u -mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom jintuzaw
b'taghmir protettiv personali ghan-
nifs, ghall-ghajnejn u ghall-gilda.

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

reports_en
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