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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/508
tat-23 ta’ Marzu 2021

li jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisite MUCL
39885 bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 170/2011
(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 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 fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Il-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 kienet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf
ghall-qzieqez miftuma bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 170/2011 ().

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni mid-detentur
ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez miftuma, li titlob li I-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknici”. Dik l-applikazzjoni kellha maghha d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 14(2) ta’ dak
ir-Regolament.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-30 ta’ Settembru 2020 (}), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-applikant ipprovda l-evidenza li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet ezistenti ghall-
awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, I-Awtorita kkonkludiet li l-preparazzjoni Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885
ma ghandhiex effett hazin fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi u fuq l-ambjent. Ikkonkludiet
ukoll li I-preparazzjoni hija kkunsidrata bhala irritant potenzjali tal-gilda u tal-ghajnejn u sensitizzatur tal-gilda u
respiratorju. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi biex jipprevjenu effetti
hziena fuq is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. L-Awtorita vverifikat ukoll
ir-rapport dwar il-metodi tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisitee MUCL 39885 turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldagstant,
jenhtieg li tiggedded l-awtorizzazzjoni ghal dak l-addittiv.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 bhala
addittiv tal-ghalf, jenhtieg li jithassar ir-Regolament (UE) Nru 170/2011.

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel
u 1-Ghalf,

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 170/2011 tat-23 ta’ Frar 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 bhala addittiv tal-ghalf ghall-hnienes (miftuma) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1200/2005 (detentur tal-
awtorizzazzjoni Prosol SpA) (GU L 49, 24.2.2011, p. 8).

() EFSA Journal 2020;18(11):6284.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni specifikata fl-Anness, tal-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u tal-grupp
funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali” hija awtorizzata soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament (UE) Nru 170/2011 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, it-23 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Konte-
Kontenut nut
Numru ta’ Isem s N minimu mas- ;
identifikazz- | id-detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, Specuew Eta simu e . . Trplem
S . Addittiv P - kategorija tal- mas- Dispozizzjonijiet ohrajn il-perjodu tal-
joni tal- awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku imal . : o
addittiv jOHi annima. sima CFU/kg ta’ ghalf awtorizzazzjoni
komplet b’kontenut
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzaturi tal-flora intestinali
4b1710 Prosol S.p.A. |Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv | Qzieqez miftuma| — 3x10° | — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u| 13.4.2031
cerevisiae MUCL | Preparazzjoni ta’ Saccharomyces tat-tahlitiet lesti minn qabel, ghandhom
39885 cerevisiee MUCL Sc 39885 li fiha jigu indikati l-kundizzjonijiet tal-hzin u

minimu ta’ 1 x 10° CFU/g

Karatterizzazzjoni tas-
sustanza attiva

Celloli vijabbli tas-Saccharomyces
cerevisise MUCL 39885

Metodu analitiku ()
Enumerazzjoni: metodu tat-
tferrigh bl-uzu tal-agar b'estratt
tal-hmira, bil-glukozju u bil-
kloramfenikol (CGYE) (EN
15789)

Identifikazzjoni: il-metodu tar-
reazzjoni katina bil-polimerazi
(PCR)

l-istabbilta ghat-trattament bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet les-

ti minn qabel, l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu proceduri
operazzjonali u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji potenzjali li jirri-
zultaw mill-uzu. Fejn dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jitnaqqsu
kemm jista’ jkun b’tali proceduri u mizu-
ri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti minn gabel
ghandhom jintuzaw b’taghmir protettiv
personali li jinkludi protezzjoni ghall-gil-
da, ghall-ghajnejn u ghan-nifs.

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