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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 159
tal-5 ta’ Frar 2020

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf ghad-
driefeg miftuma u ghall-hnieZer tat-tismin u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 538/2007 (id-detentur
tal-awtorizzazzjoni Lactosan Starterkulturen GmbH & Co)

(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 ('), 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 u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Enterococcus faecium DSM 7134 kien awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghad-driefeg miftuma u ghall-
hniezer tat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 538/2007 (3.

(3)  Skont I-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni mid-detentur ta’ dik 1-
awtorizzazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf ghad-
driefeg miftuma u ghall-hniezer tat-tismin, fejn talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi
zooteknici”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont 1-Artikolu 14(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Frar 2019 (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet 1i I-
applikant ipprovda d-data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-Awtorita
kkonkludiet 1i Enterococcus faecium DSM 7134 ghadu sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati ghall-annimali fil-
mira, il-konsumaturi, l-utenti u l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa kkunsidrat bhala
sensitizzatur potenzjali tal-gilda u respiratorju. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiechdu mizuri protettivi
xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

(5)  Il-valutazzjoni tal-Enterococcus faecium DSM 7134 turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Fkonformita ma’ dan, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ta’ dak l-addittiv tigi mgedda kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf skont il-
kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, ir-Regolament (KE) Nru 538/2007 jenhtieg li jithassar.

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Tkel
u |-Ghalf,

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 538/2007 tal-15 ta’ Mejju 2007 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-Enterococcus faecium
DSM 7134 (Bonvital) bhala addittiv tal-ghalf (O] L 128, 16.5.2007, p. 16).

() EFSA Journal 2019; 17(3):5650.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li jaqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u li huwa
parti mill-grupp funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, hija mgedda soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament (KE) Nru 538/2007 huwa mhassar.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’ Isem id- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, Spedi jew Eta massima Kontenut Kontenut Dispozizzjonijiet ohrajn Tmiem il-
identifikazz- | detentur tal- (Isem deskrizzjoni, metodu analitiku. kategorija tal- minimu massimu perjodu tal-
joni tal- awtorizzazz- | kummercjali) annimal awtoriz-
addittiv joni CFU[kg ta’ ghalf komplet zazzjoni

b’kontenut ta’ ndewwa ta’
12%
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzaturi tal-flora intestinali.
4b1841  |Lactosan Enterococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv: Driefeg — 0,5x10° 4x10° . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu |is-26 ta’
Starterkulturen | feciym DSM | Preparat ta” Enterococcus faecium DSM | (miftuma) tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti | Frar 2030
GmbH&Co 17734 7134 . minn qabel ghandhom jigu
fi fih minimu ta> indikati  l-kundizzjonijiet
Trab: 1x10'" CFU/g ta’ addittiv 1-hzi l-istabbilta
Granuli (mikroenkapsulati): 1x10' Fa zin u lsFa lita waqt
CFUJg ta’ addittiv it-trattament bls—shar?a.‘
. Ghall-utenti tal-addittiv u
Karatterizzazzjoni tas-sustanza atti- tat-tahlitiet lesti minn qabel,
va. o . l-operaturi tan-negozju tal-
Celloli vijabbli ta" Enterococcus faecium ghalf ghandhom jistabbilix-
DSM 7134 xu l-proceduri operattivi u
Metodu analitiku (1) l-mizuri organizzattivi sa-
Ghall-enumerazzjoni: metodu tat-tifrix biex jindirizzaw ir-riskji po-
fuq l-agar bile esculin azide (EN 15788) tenzjali li jirrizultaw mill-
Ghall-identifikazzjoni:  elettroforezi uzu tieghu. Meta dawk ir-
b'gel Pkamp pulsat (PFGE) riskji ma jkunux jistghu jigu
Hniezer tas- — 0,2x10° 1x10° climinati jew imnaqqsa ;o ¢,
simna ke:mm jista® )kun_ permezz| o 5630
ta’ proceduri u mizuri bhal
dawn, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali, inkluz il-
protezzjoni tan-nifs, tal-gil-
da u tal-ghajnejn.

() Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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