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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1568
tat-18 ta’ Ottubru 2018

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ esterazi tal-fumonizina prodotta mill-Komagataella
phaffii (DSM 32159) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer kollha u ghall-ispecijiet kollha ta’ pollam

(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 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ esterazi tal-fumonizina prodotta mill-Komagataella phaffii (DSM 32159). Flimkien
ma’ dik l-applikazzjoni nghataw 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 ta’ esterazi tal-fumonizina prodotta mill-
Komagataella phaffii (DSM 32159) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer u ghall-pollam, li trid tigi kklassifikata fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi teknologici”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ April 2018 ()
li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni ta’ esterazi tal-fumonizina prodotta mill-Komagataella
phaffii (DSM 32159) ma ghandhiex effett avvers fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent.
Ikkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni ghandha l-kapacita li twettaq degradazzjoni tal-fumonizini fl-ghalf. L-
Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-esterazi tal-fumonizina prodotta mill-Komagataella phaffii (DSM 32159) turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta" dak il-preparat 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 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi teknologic¢i” u mill-grupp
funzjonali “sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf bil-mikotossini”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf
tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

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

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(5):5269.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Ottubru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speci jew inimu fassimu Tmiem il-
1d§nt1f1kaz- detent.ur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula k“T‘Tka’ deskriz- kategorija Ea Unitajiet ta’ attivita/kg Dispozizzjonijiet ohra per]od.u tal-
zjoni tal- awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku @ annimal | MESSIMa | komplet b'kon- awtorizzaz-
addittiv zjoni : fnut @ n dzwwa @ zjoni
12 %
Additivi teknologici: sustanzi ghat-tnaqqis tal-kontaminazzjoni tal-ghalf mill-mikotossini: fumonizini
1mO03i — Esterazi tal- | KompoZizzjoni kimika [l-hniezer — 10 . Hl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad- | It-8 ta’ No-
fumonizina Preparazzjoni ta’ esterazi tal-fumoni- kollha dittiv u tat-tahli't_igt l'esti minn ga- vembru
EC3.1.1.87 | jina prodotta mill-Komagataella phaffii | L-ispecijiet g_el’ .gha%'r‘)dhorri %llgu md111<a_1t1 ll;lgl,llnf 2028
(DSM 32159) li jkollha minimu ta’ | kollha ta’ ;IZZJOHIJbe tal-hzin u- L-istabbilta
3 000 U/g (1). pollam ghat-tgerbib.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Preparazzjoni ta’ esterazi tal-fumoni-
zina prodotta mill-Komagataella phaffii
(DSM 32159)

Metodu analitiku (?)

Ghad-determinazzjoni tal-attivita tal-
esterazi tal-fumonizina: Kromatogra-
fija Likwida bi Prestazzjoni Gholja
flimkien ma’ spettrometrija ta’ massa
ftandem.

(HPLC-MS/MS) metodu bbazat fuq il-
kwantifikazzjoni tal-acidu trikarballi-
liku rilaxxat mill-azzjoni tal-enzima
fuq il-fumonizina B1 b’pH ta’ 8,0
u ftemperatura ta’ 30 °C.

. Doza massima rakkomandata: 300

Ulkg ta’ ghalf komplet.

. L-uzu tal-addittiv huwa permess

fl-ghalf i jikkonforma mal-legiz-
lazzjoni tal-Unjoni Ewropea dwar
sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf
tal-annimali (3).

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahli-

tiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operazzjo-
nali u mizuri organizzattivi biex
jigu indirizzati r-riskji potenzjali
marbuta mal-uzu taghhom. Fejn
dawk ir-riskji ma jistghux jigu eli-
minati jew jitnagqsu kemm jista’
jkun btali proceduri u mizuri, 1-
addittiv u t-tahlitiet lesti minn qa-
bel ghandhom jintuzaw b’taghmir
protettiv personali, li jinkludi pro-
tezzjoni ghan-nifs.

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

serum tal-bovini ftemperatura ta’ 30 °C.
(% Id-dettalji dwar il-metodi analiti¢i huma disponibbli fdan l-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi tal-Ghalf: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) 1d-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (GU L 140, 30.5.2002, p. 10).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1568 tat-18 ta' Ottubru 2018 dwar l-awtorizzazzjoni ta' preparazzjoni ta' esterażi tal-fumoniżina prodotta mill-Komagataella phaffii (DSM 32159) bħala addittiv tal-għalf għall-ħnieżer kollha u għall-ispeċijiet kollha ta' pollam (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

