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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1059/2013
tad-29 ta’ Ottubru 2013

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiaee MUCL 39885 bhala addittiv ghall-ghalf
ghall-bhejjem ghat-tismin u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 4922006 (id-detentur tal-
awtorizzazzjoni Prosol SpA)

(Test b'relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazz-
joni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi I-
valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-
Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3).

() It-thejjija tas-Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885 giet
awtorizzata minghajr limitu ta’ Zzmien fkonformita
mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf ghall-
uzu ghal bhejjem ghat-tismin permezz tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 492/2006 (3). Dik il-preparazz-
joni kienet sussegwentement imdahhla fir-Registru tal-
addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Arti-
kolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Il-preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisise MUCL 39885
kienet  awtorizzata ~ wkoll ~ ghal  ghaxar  snin
ghall-hniezer femminili mir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 896/2009 (%), ghall-baqar tal-halib u z-zwiemel

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(?) 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru
1970 dwar l-addittivi fl-ghalf (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 492/2006 tas-27 ta’ Marzu
2006 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u provvizorji ta’ Certi
addittivi fl-ghalf tal-bhejjem (GU L 89, 28.3.2006, p. 6).
Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 896/2009 tal-25 ta’
Settembru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ Saccharo-
myces cerevisiae MUCL 39885 bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer
nisa (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Prosol SpA) (GU L 256,
29.9.2009, p. 6).

=
=

bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2010 (%),
u ghal hnienes li nfatmu permezz tar-Regolament (UE)
Nru 170/2011 (9).

(4)  Bkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Rego-
lament, kienet ipprezentata applikazzjoni ghall-valutazz-
joni mill-gdid ta’ dik il-preparazzjoni bhala addittiv tal-
ghalf ghall-bhejjem ghat-tismin, li talbet li l-addittiv ikun
ikklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni-
¢i”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji
u d-dokumenti mitluba skont I-Artikolu 7(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

(5)  L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Marzu 2013 (’)
li skont il-kondizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazz-
joni ta’ Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 ma ghan-
dhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha
tal-bniedem jew fuq l-ambjent, u li ghandha l-potenzjal
li ttejjeb il-piz totali tal-gisem, il-proporzjon ghalf-zieda
fil-piz u z-zieda fil-piz ta’ kuljum. L-Awtorita tqis li ma
hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghal monitoragg
wara |-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf
fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza
mwaqqaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazz-
joni, kif stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, l-uzu ta’ din
il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

(°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2010 tat-2 ta’

Dicembru 2010 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces
cerevisiile. MUCL 39885 bhala addittiv ghall-ghalf ghall-baqar u
ghaz-zwiemel u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1520/2007 (id-
detentur tal-awtorizzazzjoni Prosol SpA) (GU L 317, 3.12.2010,
p- 9.

(%) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 170/2011 tat-23 ta’ Frar
2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes (miftuma) u li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1200/2005 (detentur tal-awtoriz-
zazzjoni Prosol SpA) (GU L 49, 24.2.2011, p. 8).

(') EFSA Journal 2013; 11(4):3174.
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(7)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida
skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-dispozizz-
jonijiet dwar is-Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 fir-
Regolament (KE) Nru 492/2006 ghandhom jithassru. Ir-
Regolament (KE) Nru 492/2006 ghaldaqstant ghandu jigi
emendat skont dan.

(8)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazz-
joni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li l-partijiet interessati jinghataw
perjodu tranzitorju biex jippreparaw lilhom infushom
biex jilhqu r-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtoriz-
zazzjoni.

9) [I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-

joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali

“stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali suggetta
ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness.

Artikolu 2

Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 492/2006, tithassar 1-
entrata E 1710, is-Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885.

Artikolu 3

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dik il-
preparazzjoni, li huma prodotti u ttikkettati qabel id-19 ta’
Mejju 2014 skont ir-regoli applikabbli qabel id-19 ta’
Novembru 2013 jistghu jibqghu jitgieghdu fuq is-suq u
jintuzaw sakemm jispic¢caw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f1l-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’ Ottubru 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
minimu massimu
In-numru Isem Spedi i
tal-identifi- | id-detentur o Kompozizzjoni, formola kimika, deskrizzjoni, metodu pect jew Eta CFUJkg tal-oggett U Tmiem il-perjodu
Kazzioni . Addittiv . kategorija : Dispozizzjonijiet ohra ; e
azzjoni tal-awtoriz- analitiku . massima tal-ghalf komplet tal-awtorizzazzjoni
- - tal-annimal »
tal-addittiv zazzjoni ghall-bhejjem
bkontenut ta’ meraq ta’
12%
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana
4b1710 Prosol | Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv Ifrat — 4 x 107 — 1. Histruzzjonijiet ghall-uzu tal- | Id-19 ta’ Novembru 2023
SpA cerevisiae ghat- addittiv u tat-tahlita minn
MUCL 39885 | Preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae MUCL tismin gabel, indika t-temperatura tal-

39885

li fiha minimu ta

Trab: 1 x 107 CFU/g ta’ addittiv;
Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli ta’ Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885

Metodu analitiku (1)
Enumerazzjoni: il-metodu pour plate bl-uzu ta’
agar maghmul minn glukozju, estratt tal-hmira u

kloramfenikol (EN15789:2009)

Identifikazzjoni metodu tar-reazzjoni katina tal-
polimerazi (PCR).

hazna, l-istabbilta ghall-
pelletting.

2. Kontenut minimu
rakkomandat tal-addittiv ghal
kull ras kuljum:

3,6 x 1010 CFU.

3. Ghas-sigurta: ghandhom
jintuzaw nuccalijiet u ingwanti
matul l-immaniggjar.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej:http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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