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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/161
tad-29 ta’ Jannar 2025

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tal-muramidazi prodotta bit-Trichoderma reesei DSM 32338 bhala
addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tal-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni: DSM Nutritional Products Ltd,
irrapprezentat minn DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 1-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)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparat tal-muramidazi prodotta bit-Trichoderma reesei DSM 32338 bhala addittiv fl-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 tal-preparat tal-muramidazi prodotta bit-Trichoderma reesei DSM
32338 bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tal-bajd, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi
zooteknici” u fil-grupp funzjonali “addittivi Zooteknici ohra”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ April 2024 (¥, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet I3,
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparat tal-muramidazi prodotta bit-Trichoderma reesei DSM 32338
huwa sikur ghall-ispecijiet fil-mira, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li I-formulazzjoni likwida
tal-preparat titqies bhala mhux irritanti ghall-gilda jew ghall-ghajnejn, li I-formulazzjoni solida taghha titqies bhala
mhux irritanti ghall-gilda, u li minhabba n-natura proteinaca tal-preparat, iz-zewg formulazzjonijiet jenhtieg li
jitqiesu bhala sensitizzaturi respiratorji. Madankollu, I-Awtorita ma setghetx tikkonkludi dwar il-potenzjal tal-
preparat (iz-zewg formulazzjonijiet) li jkun sensitizzatur tal-gilda jew dwar il-potenzjal tal-formulazzjoni solida
tieghu li tkun irritanti ghall-ghajnejn. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparat ghandu l-potenzjal li jkun effikaci
bhala addittiv zootekniku ghat-tigieg tal-bajd b’30 000 LSU(F) kg ta’ ghalf. Ma qisitx li hemm il-htiega ta’ rekwiziti
specifici ta’ monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq.

(5)  Il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li l-konkluzjonijiet u r-rakkomandaz-
zjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni precedenti dwar il-metodi uzati ghall-kontroll tal-muramidazi fl-ghalf tal-annimali
huma validi u applikabbli ghall-applikazzjoni attwali. Ghalhekk, fkonformita mal-Artikolu 5(4), il-punt (a), tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (°), mhuwiex mehtieg rapport ta’ evalwazzjoni tal-Laboratorju ta’
Referenza.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(%) EFSA Journal. 2024;22:¢8788.

() 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-dmirijiet 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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(6)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li l-preparat tal-muramidazi prodotta bit-Trichoderma reesei DSM
32338 jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dak il-preparat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiechdu mizuri
protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

(7)  U-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Tkel u I-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 stabbiliti fdak
l-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru ta’ Kontenut Kontenut Tmi
identifikaz- Isem id-detentur tal- Kompozizzjoni, formula Specijiet jew minimu massimu il- errr'l(l)edrﬁ @
zjoni tal- awtorizzazzioni Addittiv kimika, deskrizzjoni, kategorija tal- Eta massima Unita ta’ attivitd/kg ta’ ghalf Dispozizzjonijiet ohrajn av?/to’r P
addittiv ) metodu analitiku annimal komplet b’kontenut ta’ ndewwa zioni
fl-ghalf @ 12% °
Kategorija: addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohrajn (titjib fil-prestazzjoni tat-tigieg li jbidu)
4d16 DSM Nutritional Muramidazi | Kompozizzjoni tal- Tigieg tal-bajd — 30 000 60 000 Fl-istruzzjonijiet ghall- | 1d-19 ta’ Frar
Products Ltd, (EC addittiv LSU(F) LSU(F) uzu tal-addittiv u tal- 2035.
irrapprezentat 3.2.1.17) Preparat tal- premixxeli, ghandhom
minn DSM muramidazi (EC jigu indikati
Nutritional 3.2.1.17) prodotta l-kundizzjonijiet tal-

Products Sp. z 0.0.

bit-Trichoderma reesei
DSM 32338 battivita
minima ta’ 60 000
LSU(F) ()/g.
Ghamliet solidi u
likwidi.
Karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva
Muramidazi (EC
3.2.1.17, maghrufa
wkoll bhala “lizozima”)
prodotta
bit-Trichoderma reesei
DSM 32338

Metodu analitiku (%)
Ghall-kwantifikazzjoni
tal-muramidazi:
metodu ta’ analizi tal-
enzimi abbazi tal-
fluworexxenza li
jiddetermina
d-depolimerizzazzjoni
kkatalizzata bl-enzimi
ta’ preparat tal-
peptidoglikani ttikettati
bil-fluworexxeina fpH
ta’ 6,0 u fi 30 °C.

hzin u tal-istabbilta waqt

it-tr. tament blf 51
Gha -utenti ta ittiv

u tal-premixxeli,
l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex
jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawn ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi
proceduri u mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u
l-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’
protezzjoni personali
ghall-gilda u ghan-nifs,
kif ukoll b’'taghmir ta’
protezzjoni personali
ghall-ghajnejn ghall-
forma solida tal-addittiv.

(")  Unita LSU(F) wahda hija ddefinita bhala l-ammont ta’ enzima li jzid il-fluworexxenza ta’ 12,5 pg/ml ta’ peptidoglikan ittikkettat bil-fluworexxeina kull minuta fpH ta’ 6,0 u ftemperatura ta’ 30 °C b'valur li
jikkorrispondi mal-fluworexxenza ta’ madwar 0,06 nmol tal-isomeru tal-isotijo¢janat tal-fluworexxeina.
() 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_en
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