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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/338
tas-7 ta’ Marzu 2018

dwar l-awtorizzazzjoni tal-formulazzjoni ta’ 6-fitazi, prodotta mill-Aspergillus niger (DSM 25770)

bhala addittiv fl-ghalf ghal tigieg tas-simna, tigieg imrobbija ghall-bajd, hniezer tas-simna, hniezer

nisa, specijiet minuri ta’ porcini ohra tas-simna jew ghat-tghammir, dundjani tas-simna, dundjani

mrobbija ghat-tghammir, l-ispecijiet I-ohra kollha ta’ ghasafar (hlief ghasafar 1i jbidu) u ghall-hnienes
miftuma (detentur tal-awtorizzazzjoni BASF SE)

(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 l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
formulazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Aspergillus niger (DSM 25770). Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-formulazzjoni ta’ 6-fitazi, prodotta mill-Aspergillus niger
(DSM 25770) bhala addittiv fl-ghalf ghal tigieg tas-simna, tigieg imrobbija ghall-bajd, hniezer tas-simna, hniezer
nisa, specijiet minuri ta’ porcini ohra tas-simna jew ghat-tghammir, dundjani tas-simna, dundjani mrobbija ghat-
tghammir, l-ispecijiet l-ohra kollha ta’ ghasafar tas-simna jew ghall-bajd u ghall-hnienes miftuma, biex jigi
kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-28 ta’ Settembru 2017 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-formulazzjoni ta’ 6-fitazi prodott minn Aspergillus niger
(DSM 25770) ma jhallix effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent, u li
jtejjeb il-prestazzjoni zooteknika ufjew l-utilizzazzjoni tal-fosforu fl-ispecijiet fil-mira. L-Awtorita ma tqisx li
hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport
dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-formulazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill- Aspergillus niger (DSM 25770) turi li l-kondizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ din il-formulazzjoni jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(6) 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

II-formulazzjoni specifikata fl-Anness, li taqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u li hija parti mill-
grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali soggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2017;15(11)5024.
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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-7 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, desk- | Speci jew kategorija Eta Dispozizzioniiiet ohr perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- v rizzjoni, metodu analitiku tal-annimal massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ Spozizzjonyict ohra awtorizzaz-
addittiv zjoni ghalf komplet b’kontenut zjoni
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta
4a27 BASF SE 6-fitazi Kompozizzjoni tal-addittiv Hniezer tas- — 100 FTU 1. H-istruzzjonijiet ghall-uzu | 28.3.2028
(KE 3.1.3.26) simna tal-addittiv u tat-tahlitiet
Formulazzjoni ta’ 6-fitazi, prodott lesti minn qabel ghandhom
mill-Aspergillus niger (DSM 25770) | HnieZer nisa jigu indikati l-kundizzjoni-
b’kontenut minimu ta’: jiet tal-hazna u l-istabbilta
Specijiet minuri waqt it-trattament  bis-
Forma solida: 5 000 FTU (})/g ta’ porcini ohra shana.
ghat-tismin jew
Forma likwida: 5 000 FTU/g ghat-tghammir . Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn qa-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva bel, l-operaturi tan-negozji
Hnienes miftuma 125 FTU tf}ljghalf gh.andh'om JlSt?{bj
6-phytase prodott minn Aspergil- bilixxu proceduri operattivi
lus. niger (DSM 25770 Iy . u mizuri organizzattivi
ger ) Tigieg tas-simna 750 FTU xierqa biex jindirizzaw ir-
) Lot gy o . riskji potenzjali tal-uzu tie-
Il-metodu analitiku (%) T;lg1lelgb11?‘(1irobb1]a ghu. Meta dawn ir-riskji
a - a . .. Y ._
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita & L ma ﬂ;upux ']1stghu ]1guheﬁ
tal-fitazi fl-addittiv tal-ghalf: fmunati jew imnaqqsa ghat-
minimu  bi  proceduri
Dundjani ghat- 125 FTU

— metodu kolorimetriku bbazat
fuq ir-reazzjoni enzimatika tal-
fitazi fuq il-fitat

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
tal-fitazi fit-tahlitiet lesti minn ga-
bel:

— metodu kolorimetriku bbazat
fuq ir-reazzjoni enzimatika tal-
fitazi fuq il-fitat — VDLUFA
27.1.3

tismin

Dundjani
mrobbija ghat-

tghammir

L-ispecijiet 1-ohra
kollha tat-tjur
(hlief 1-ghasafar li
jbidu).

u b'mizuri ta’ dan it-tip, I-
addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jin-
tuzaw b’apparat ta’ protez-
zjoni personali, inkluz il-
protezzjoni tan-nifs.

. Ghall-uzu fil-kaz ta’ hnie-

nes miftuma  sakemm

jilhqu 1-35 kg.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut Kontenut
minimu massimu

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’
ghalf komplet b’kontenut
ta’ ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
tal-fitazi fl-ghalf:

— metodu kolorimetriku bbazat
fuq ir-reazzjoni enzimatika tal-
fitazi fuq il-fitat — EN ISO
30024

(") FTU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera mikromol 1 ta’ fosfat inorganiku fil-minuta mill-fitat tas-sodju b’pH 5,5 u 37 °C.

(3 Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta Referenza li gej: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/338 tas-7 ta' Marzu 2018 dwar l-awtorizzazzjoni tal-formulazzjoni ta' 6-fitażi, prodotta mill-Aspergillus niger (DSM 25770) bħala addittiv fl-għalf għal tiġieġ tas-simna, tiġieġ imrobbija għall-bajd, ħnieżer tas-simna, ħnieżer nisa, speċijiet minuri ta' porċini oħra tas-simna jew għat-tgħammir, dundjani tas-simna, dundjani mrobbija għat-tgħammir, l-ispeċijiet l-oħra kollha ta' għasafar (ħlief għasafar li jbidu) u għall-ħnienes miftuma (detentur tal-awtorizzazzjoni BASF SE) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

