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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1833
tas-17 ta’ Ottubru 2016

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-lektina tal-fazola (Phaseolus vulgaris lectins)
bhala addittiv fl-ghalf ghall-hnienes mhux miftuma (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Biolek
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 tal-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 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Skont Il-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni tal-lektina tal-fazola (Phaseolus vulgaris lectins). Ma’ din l-applikazzjoni ntbaghtu wkoll id-dettalji
u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-lektina tal-fazola (Phaseolus vulgaris lectins)
bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes mhux miftuma, biex ikunu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-29 ta’ Ottubru 2014 (3 u t-22 ta’ Ottubru 2015 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu, il-preparazzjoni tal-lektina tal-fazola
(Phaseolus vulgaris lectins) ma ghandhiex effetti negattivi fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem jew
fuq l-ambjent. Hija kkonkludiet ukoll li l-addittiv ghandu jitqies bhala sensitizzatur respiratorju u jezisti periklu
potenzjali b'espozizzjoni mit-tehid tan-nifs. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li jista’ jkollha xi potenzjal biex ittejjeb
il-prestazzjoni tal-hnienes matul il-perjodu ta’ wara I-ftim. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti
specifi¢i ghall-monitoragg wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi
tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li ressaq il-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-lektina tal-fazola (Phaseolus vulgaris lectins) turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, 1-
uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(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

I-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taga’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u I-grupp funzjonali
“addittivi zooteknic¢i ohrajn”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak l-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(3) EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(’) EFSAJournal 2015;13(11):4276.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Ottubru 2016.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

. Kontenut Kontenut L
Numru tal- Isem id- o - o : Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Kompozizzjoni, formula Speci jew minimu massimu eriodu o’
o . Addittiv kimika, deskrizzjoni, metodu kategorija Eta massima Dispozizzjonijiet ohra perjoc
zjoni tal- awtorizzaz- s . o s , PRI . awtorizzaz-
- - analitiku tal-annimal Unitajiet ta’ attivita annimal/ L
addittiv zjoni S zjoni
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknic¢i ohra (titjib tal-prestazzjoni fil-hnienes miftuma)
4d13 Biolek Sp. | Lektina Kompozizzjoni tal-addittiv Hnienes 14-il jum 220 HAU 660 HAU | 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv | Is-7 ta’ No-
Z 0.0. tal-fazola Preparazzjoni ta’ lektina tal- mhux mif- u t-tahlita lesta minn qabel, indika t- vembru
fazola (Phascolus  vulgaris | TUM? temperatura li fiha ghandu jinhazen, 2026
lectins), b'minimu ta’ atti- u kemm jista’ jdum mahzun.
vita: 1 280 HAU/g (1) 2. L-addittiv ghandu jigi mitmugh biss
. . permezz ta’ supplimenti tal-ghalf ghal
Kamttenz.zazz;om tas-sus- hnienes mhux miftuma mill-10 jum
tanza attiva ghall-14-il jum bid-doza massima ta’:
Tahlita 1ta1jls'of0rm1 ;aHl;{I' — 220 HAU/hannus mhux miftum/
gﬁzngg Ut;;{lgaE L (PH A) kuljum ghal tlitt ijiem, jew
EL, PﬁA-ELz, pﬁA-L4 — 660 HAU/mhux miftumin (fjum
iehed).
CAS (PHA-L) 9008-97-3 wiched)
3. Fuq it-tikketta tal-addittiv, ghandhom

Metodi analitici ()
Ghall-kwantifikazzjoni tal-

kontenut tal-lektina tal-fa-
zola fl-addittiv:

Test tal-agglutinazzjoni tac-
¢elluli homor tad-demm

jigu indikati l-istruzzjonijiet ghall-uzu
permezz tal-ghalf komplementari.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

imhejjija minn qabel, l-operaturi ta’
negozju tal-ghalf ghandhom jistabbi-
lixxu l-proceduri operattivi u l-mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw ir-
riskji li jistghu jirrizultaw mill-uzu tie-
ghu. Meta dawn irriskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati jew imnaqgsa
ghall-minimu bi proceduri u mizuri
ta’ dan it-tip, l-addittiv u t-tahlitiet im-
hejjija minn qabel ghandhom jintu-
zaw b’taghmir ta’ protezzjoni perso-
nali, inkluza l-protezzjoni tan-nifs.

() 1 HAU (Haemaggutination Activity Units — Unitajiet ta’ Attivita tal-Agglutinazzjoni ta¢-celluli homor tad-demm) huwa l-ammont ta’ materjal (1 mg/ml) fdin l-ahhar dilwizzjoni li jaghti 50 % agglutinazzjoni

(ghoqod) lic-celloli homor tad-demm.
(3 Dettalji dwar il-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza ghall-Addittivi tal-Ghalf: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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