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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/1096
tal-24 ta’ Lulju 2020

li jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 bhala addittiv
tal-ghalf ghall-bagar tal-halib u ghaz-zwiemel u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 1119/2010
(detentur tal-awtorizzazzjoni Prosol S.p.A.)

(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 -Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
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 u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

I-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 kienet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf
ghall-baqar tal-halib u ghaz-zwiemel bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2010 ().

Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni mid-detentur
ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 bhala addittiv tal-
ghalf ghall-baqar tal-halib u ghaz-zwiemel, li titlob li dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi zooteknici”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-
Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Fl-opinjoni taghha tal-12 ta’ Novembru 2019 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-applikant ipprovda d-data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni.
L-Awtorita kkonkludiet li s-Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ma ghandux effett avvers skont il-kundizzjonijiet
tal-uzu awtorizzati ghas-sahha tal-annimali, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll Ii I-
addittiv huwa kkunsidrat bhala irritant potenzjali tal-gilda u tal-ghajnejn u bhala sensitizzatur respiratorjujtal-gilda.
Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-
sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

Il-valutazzjoni tas-Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv
jenhtieg li tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Bhala konsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 bhala addittiv tal-ghalf
skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 1119/2010
jithassar.

II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -Annimali, l-Ikel
u I-Ghalf,

GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2010 tat-2 ta’ Dicembru 2010 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885 bhala addittiv ghall-ghalf ghall-bagar u ghaz-zwiemel u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1520/2007 (id-
detentur tal-awtorizzazzjoni Prosol SpA) (GUL 317, 3.12.2010, p. 9).

EFSA Journal 2019; 17(11):5915.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-
grupp funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali”, tiggedded soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament (UE) Nru 1119/2010 jithassar.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Lulju 2020.

Ghall-Kummissjoni
[1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’ | Isem id- Kontenut ) Kontenut Tmiem il-
identifi- | detentur s - Spedi jew N rnmu massimu . ,
kazzjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija tal- Eta ) Dispozizzjonijiet ohra perjodu ta

¢ i . deskrizzjoni, metodu analitiku gory i massima | CFU/kg ta’ ghalf komplet P jonij awtorizzazz-
a. awtoriz- anmmatt b’kontenut ta’ ndewwa ta’ joni
addittiv | zazzjoni 12%
Kategorija ta’ addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali.
4b1710 |Prosol |Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv Zwiemel - 3 x10° - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-| 16.8.2030
S.p.A. cerevisiae p oni tas-Sacch L addittiv u tat-tahlita lesta minn
MUCL 39885 | Freparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae qabel, ghandhom jigu indikati I-
MUCL 39885 Jo T s .
kundizzjonijiet tal-hzin u tal-is-
Trab u ghamla granulata b’'minimu ta’ 1 x tabbilta ghat-trattament bis-sha-
10° CFU/g ta’ addittiv na.
: . 3 . Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva | Baqar tal-ha- 2x10°

Celloli vijabbli tas-Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

lib

Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh bl-
uzu tal-hmira tal-glukozju tal-kloramfe-
nikol estratt tal-agar (EN 15789:2009).
Identifikazzjoni: il-metodu tar-reazzjoni
katina bil-polimerazi (PCR)

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji potenz-
jali 1i jirrizultaw mill-uzu tagh-
hom. Meta dawk ir-riskji ma jist-
ghux jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghal livell minimu permezz ta’
tali proceduri u mizuri, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw b’taghmir
personali protettiv, inkluz b’pro-
tezzjoni ghall-gilda, ghall-ghaj-
nejn u ghan-nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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