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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1115/2014
tal-21 ta’ Ottubru 2014

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ fumonizina esterazi prodotta minn Komagataella
pastoris (DSM 26643) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer

(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 jistipula l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-ragu-
nijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparaz-
zjoni ta’ fumonizina esterazi prodotta minn Komagataella pastoris (DSM 26643).Dik l-applikazzjoni kienet akkum-
panjata mill-partikolaritajiet u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Din l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ fumonizina esterazi prodotta minn Koma-
gataella pastoris (DSM 26643) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi teknologici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-8 ta’ April 2014 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet
li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni ta’ fumonizina esterazi prodotta minn Komagataella
pastoris (DSM 26643) ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.
Hija kkonkludiet ukoll li ghandha l-kapacita li tittrasforma bijologikament il-fumonizini fkomposti anqas tossici
fghalf kontaminat ghall-hniezer. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara
l-kummergjalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf, i
tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ fumonizina esterazi prodotta minn Komagataella pastoris (DSM 26643) turi li 1-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sso-
disfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Rego-
lament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija “addittivi teknologi¢i” u mill-grupp funzjonali “sus-
tanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf permezz tal-mikotossini”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment
tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3667.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru tal- | Isem id- Spedi iew minimu massimu
identifikaz- | detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, pect ey Eta L Tmiem il-perjodu ta’

I . Addittiv L - kategorija . s ) Dispozizzjonijiet ohra . L
zjoni tal- | awtorizzaz- deskrizzjoni, metodu analitiku . massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta awtorizzazzjoni

o L tal-annimal 4 1 ,

addittiv zjoni ghalf shih b’kontenut ta

umdita ta’ 12 %

Additivi teknologici: sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf minn

mikotossini: fumonizini

1m03 — Fumonizina | Kompozizzjoni tal-addittiv
esterazi

EC 3.1.1.87 Preparazz]onl ta’ fumonizina esterazi

prodotta minn Komagataella pastoris
(DSM 26643) li fiha minimu ta’ 3 000

Ulg ().

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Preparazzjoni ta’ fumonizina esterazi
prodotta minn Komagataella pastoris
(DSM 26643).

Metodu analitiku (?)

Ghad-determinazzjoni tal-attivita = ta’
fumonizina esterazi: Kromatografija Lik-
wida bi Prestazzjoni Gholja flimkien
ma’ spettrometrija ta’ massa f'tandem.

(HPLC-MS/MS) metodu bbazat fuq il-
kwantifikazzjoni ta’ acidu trikarballiliku
rilaxxat mill-azzjoni ta’ enzimi fuq il-
fumonizina B1 b’pH ta’ 8,0 u ftempera-
tura ta’ 30 °C.

Hniezer

15

. H-istruzzjonijiet  ghall-uzu

tal-addittiv u tat-tahlita lesta
minn qabel, indika l-kun-
dizzjonijiet tal-hazna u I-
istabbilta ghat-tgerbib.

. Doza massima rrakkoman-

data: 300 Ufkg ta’ ghalf
komplut.

. L-uzu tal-addittiv huwa per-

mess fl-ghalf li jikkonforma
mal-legizlazzjoni tal-Unjoni
Ewropea dwar sustanzi
mhux mixtieqa fl-ghalf tal-
annimali.

. Ghas-sikurezza: ghandu jin-

tuza protezzjoni ghan-nifs,
nuccali u ingwanti waqt 1-
immaniggar.

II-11 ta’ Novembru
2024

() 1 U huwa l-attivita enzimatika li tirrilaxxa 1 pmol ta’ acidu trikarballiliku kull minuta minn 100 pM fumonizina B1 £20mM ta’ soluzzjoni mewwieta ta’ Tris-Cl b’pH ta’ 8,0 ma’ 0,1 mg/ml albumina tas-serum

bovin ftemperatura ta’ 30 °C.

(3 Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/

index.aspx
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