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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/ 364
tal-21 ta’ Frar 2025

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tas-Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 bhala addittiv tal-ghalf
ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni: S.I. Lesaffre) u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 316/2003

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropa,

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. 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)  Il-preparat tas-Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407 ((li qabel kien identifikat tassonomikament bhala Saccharomyces
cerevisiae NCYC Sc 47) gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-
ghalf ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 316/2003 (}). Dak il-preparat gie
sussegwentement inkluz fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf 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-preparat tas-Saccharomyces cerevisiste CNCM 1-4407 bhala addittiv tal-ghalf
ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna. L-applikant talab li dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-“addittivi
zooteknici” u fil-grupp funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”. L-applikazzjoni kienet
akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-22 ta’ Jannar 2019 () u tat-13 ta’ Marzu 2024 (°), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparat tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM
[-4407 huwa sikur ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Rigward is-sikurezza tal-
utent, minhabba nuqqas tad-data, 1-Awtorita ma setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar jekk il-preparat
tas-Saccharomyces cerevisite. CNCM [-4407 jistax jirrita I-ghajnejn jew johloq sensitizzazzjoni tal-gilda, izda
kkonludiet li l-addittiv ma jirritax il-gilda u li huwa improbabbli li jittiehed man-nifs. L-Awtorita kkonkludiet li
|-preparat tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 huwa effikaci bhala addittiv zootekniku ghall-bhejjem tal-ifrat
tas-simna fil-koncentrazzjoni ta’ 4 x 10° CFU/kg fl-ghalf komplet. Hija ma gisitx li hemm il-htiega ta’ rekwiziti
specifi¢i ta’ monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’
analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf, li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() 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, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1970/524/oj).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 316/2003 tad-19 ta’ Frar 2003 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ addittivi fl-ghalf ghal-
annimali u l-awtorizzazzjoni temporanja ta’ uzu mill-gdid ta’ addittiv diga awtorizzat ghall-uzu fl-ghalf ghall-annimali (GU L 46,
20.2.2003, p. 15, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5600.

() EFSA Journal, 2024(22), e8727.
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(50  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-preparat tas-Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407
jissodisfa l-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li
l-uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-
fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq sahhet l-utenti tal-addittiv.

(6)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-4407 mbhijiex mehtiega ghal ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jigi previst perjodu tranzizzjonali
biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(7)  Bkonsegwenza tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 bhala addittiv tal-ghalf
ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 316/2003 jigi emendat
skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, huwa awtorizzat bhala addittiv ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-
annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi tar-Regolament (KE) Nru 316/2003

Ir-Regolament (KE) Nru 316/2003 huwa emendat kif gej:
(1)  L-Artikolu 1 jithassar;

(2)  L-Anness I jithassar.

Artikolu 3

Mizuri tranzizzjonali

1. L-addittiv tal-ghalf Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702), kif awtorizzat bir-Regolament (KE) Nru 316/2003,
u l-premixxeli li jkun fihom dan l-addittiv, li huma mahsuba ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna, u li jigu prodotti u ttikkettati
qabel is-16 ta’ Settembru 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel is-16 ta’ Marzu 2025, jistghu jibqghu jitqieghdu
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u materjali tal-ghalf li jkun fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li huma mahsuba
ghall-bhejjem tal-ifrat tas-simna u li jkunu prodotti u ttikkettati qabel is-16 ta’ Marzu 2026 fkonformita mar-regoli
applikabbli gabel is-16 ta’ Marzu 2025 jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispic¢aw 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-21 ta’ Frar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru ta’ Spedi iew Kontenut Kontenut Dispozizzjonijiet ohrajn
identifikaz- | Isem id-detentur o . pect ey R minimu massimu Tmiem
.. " Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija Eta . .
zjoni tal- tal- Addittiv deskrizzjoni, metodu analitiku tal- massima il-perjodu tal-
addittiv tal- awtorizzazzjoni jont, imal CFU/kg tal-ghalf komplet awtorizzazzjoni
ghalf annima b’kontenut ta’ ndewwata’ 12 %

Kategorija: addittivi zooteknici. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana

4b1702 S.I. Lesaffre

Saccharomyces
cerevisisee CNCM
1-4407

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparat tas-Saccharomyces
cerevisiae CNCM [-4407 li fih
minimu ta’ 5 x 10° CFU/g
Forma solida.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva

Celloli vijabbli tal-hmira
tas-Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407

Metodu analitiku (')
Enumerazzjoni fl-addittiv tal-
ghalf, fit-tahlitiet lesti minn gabel
u fl-ghalf kompost: metodu tat-
tferrigh jew tat-tifrix bl-uzu ta’
destrozju u kloramfenikol agar
tal-estratt tal-hmira (EN 15789).
Identifikazzjoni: il-metodu tar-
reazzjoni katina bil-polimerazi
(PCR) (CEN/TS 15790).

Bhejjem
tal-ifrat
tas-simna

4 x10° -

Fl-istruzzjonijiet ~ghall-
uzu tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn gabel,
ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet tal-
hzin u tal-istabbilta waqt
it-trattament bis-shana.

Ghall-utenti tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn
gabel, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u
mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Fejn
dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati bi
proceduri u mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir
personali tal-

protezzjoni ghan-nifs u
ghall-gilda.

Is-16 ta’ Marzu
2035

(") 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_en.
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