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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1109/2014
tal-20 ta’ Ottubru 2014

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 bhala addittiv

ghall-ghalf ghall-bhejjem ghat-tismin, ghar-ruminanti zghar ghat-tismin, ghall-baqar tal-halib u ghar-

ruminanti zghar tal-halib u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1288/2004 u (KE) Nru 1811/2005
(id-detentur tal-awtorizzazzjoni Alltech France)

(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
dwar 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-nutriment tal-annimali
u l-bazi u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi I-valu-
tazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (2).

(2)  I-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE giet awtorizzata
minghajr limitu ta’ zmien bhala addittiv tal-ghalf ghall-ghoggiela u l-baqar ghat-tismin bir-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 1288/2004 (*) u ghall-bagar tal-halib bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1811/2005 (¥).
Din il-preparazzjoni giet sussegwentement imdahhla fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti,
skont I-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Din il-preparazzjoni kienet awtorizzata ghal per-
jodu ta’ ghaxar snin ghaz-zwiemel bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 886/2009 ().

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dan l-istess Regolament,
giet ipprezentata applikazzjoni ghall-valutazzjoni mill-gdid tas-Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 bhala addittiv
ghall-ghalf ghall-bhejjem ghat-tismin, ghar-ruminanti zghar imrobbija ghat-tismin, ghall-bagar tal-halib u ghar-
ruminanti zghar tal-halib, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-“addittivi Zootekni¢i”. Flimkien ma’
dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-8 ta’ April 2014 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee CBS 493.94 ma ghandhiex
effett avvers fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu tal-pre-
parazzjoni ghandu l-potenzjal li jzid il-produzzjoni tal-halib tal-baqar tal-halib u li l-effikacja taghha tista’ tigi
estrapolata ghar-ruminanti Zghar tal-halib. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu tal-preparazzjoni ghandu I-
potenzjal li jtejjeb il-produzzjoni tal-bhejjem imrobbija ghat-tismin u li din l-effikacja tista’ tigi estrapolata ghar-
ruminanti Zghar imrobbija ghat-tismin. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghall-monito-
ragg wara l-kummercjalizzazzjoni. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi
tal-ghalf fl-ghalf 1i jkun gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzaz-
zjoni, kif stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din
il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL268,18.10.2003, p. 29. ,

(%) 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).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1288/2004 tal-14 ta’ Lulju 2004 dwar l-awtorizazzjoni permanenti ta’ certi addittivi u l-awto-
rizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’ addittiv diga awtorizzat fl-ikel tal-annimali (GU L 243, 15.7.2004, p. 10).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1811/2005 tal-4 ta’ Novembru 2005 dwar l-awtorizzazzjonijiet provizorji u permanenti ta’
certi addittivi fl-ghalf u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzu gdid ta’ addittiv li diga huwa awtorizzat fl-ghalf (GU L 291, 5.11.2005,
p-12).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 886/2009 tal-25 ta’ Settembru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomy-
ces cerevisiae CBS 493.94 bhala addittiv fl-ghalf ghaz-zwiemel (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Alltech France) (GU L 254, 26.9.2009,
p. 66).

(°) EFSA Journal 2014; 12(5):3666.
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(6)  Ir-Regolamenti (KE) Nru 1288/2004 u (KE) Nru 1811/2005 ghandhom ghalhekk jigu emendati kif mehtieg.

(7)  Billi r-ragunijiet dwar is-sikurezza ma jehtigux applikazzjoni immedjata tal-emendi tal-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, jixraq li jkun permess perjodu tranzitorju biex il-partijiet interessati jhejju lilhom infushom biex jissodis-
faw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
[l-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali “stab-
bilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali suggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fdak l-Anness.
Artikolu 2
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1288/2004
Tithassar l-entrata E 1704 Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 li tirreferi ghall-baqar ghat-tismin mill-Anness I tar-Regola-
ment (KE) Nru 1288/2004.
Artikolu 3
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1811/2005
Tithassar l-entrata E 1704 Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 mill-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1811/2005.

Artikolu 4
Mizuri tranzitorji
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u l-ghalf li jkun fih din il-preparazzjoni, li huma prodotti u ttikkettati gabel I-
10 ta’ Mejju 2015 skont ir-regoli applikabbli qabel 1-10 ta’ Novembru 2014 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.
Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-deten-
tur tal-
awtorizzaz-
zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula
kimika, deskrizzjoni, metodu
analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

CFU/kg tal-oggett tal-ghalf
komplet b’kontenut ta’
meraq ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp

funzjonali: stabilizzaturi tal-flora tal-imsaren

4al1704

ALLTECH

France

Saccharomyces
cerevisiae

CBS 493.94

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparazzjoni ta’ Saccharo-
myces cerevisiae CBS 493.94
li fiha minimu ta’

addittiv fforma solida ta’
1 x 10 CFU/g

Karatterizzazzjoni
tanza attiva:

tas-sus-

Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94.

Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: il-metodu
pour plate bl-uzu ta’ agar
maghmul minn glukozju,
estratt tal-hmira u kloram-
fenikol

Metodu tar-reazzjoni katina
tal-polymerase (PCR)

Baqar tal-halib u
ruminanti zghar tal-

halib.

Baqar ghat-tismin u
ruminanti zghar tat-
tismin.

1 x107 —

1 =108

1. Flistruzzjonijiet — ghall-
uzu tal-addittiv u tat-
tahlita lesta minn gabel,
indika l-kundizzjonijiet
tal-hazna u l-istabbilta
ghat-tgerbib.

2. Ghas-sikurezza: matul 1-
immaniggar irid jithares
it-tehid tan-nifs

1-10 ta’ Novem-
bru 2024

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fis-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fI-Ghalf: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

¥10C01°T¢

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-|

17/10¢ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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