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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1413
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 bhala
addittiv tal-ghalf ghall-hniezer femminili li jreddghu (detentur tal-awtorizzazzjoni Beldem, divizjoni
ta’ Puratos NV)

(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
jipprevedi r-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus
subtilis (LMG S-15136) fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. L-applikazzjoni kienet
akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 1,4-beta-ksilanazi (EC 3.2.1.8) prodotta
mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer femminili biex tigi klassifikata fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi zooteknici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tas-7 ta’ Ottubru 2019 (%) u tas-27 ta’ Jannar 2021 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-
ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq
is-sikurezza tal-konsumatur jew fuq l-ambjent. L-awtorita kkonkludiet li l-addittiv jenhtieg li jitqies bhala
sensitizzatur respiratorju u sensitizzatur dermali potenzjali. 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. L-awtorita kkonkludiet li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jkun effikaci bhala addittiv zootekniku
fil-hniezer femminili matul il-perjodu tat-treddigh. 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 ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Ghaldaqstant, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, tal-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u tal-grupp funzjonali “sustanzi li
jsahhu d-digestibbilta” hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-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, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS
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li fiha attivita minima ta’ 400 IU (')/g
Fil-forma solida u likwida.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Endo-1,4-beta-ksilanazi (EC 3.2.1.8) prodotta
mill-Bacillus subtilis LIMG-S 15136

Metodu analitiku (?)
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-ksilanazi
fl-addittiv tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkejjel iz-zokkor ridu-
centi rilaxxat bl-azzjoni tal-ksilanazi fuq
is-substrat tal-ksilan tal-injam tal-betula fil-
prezenza ta’ acidu 3,5-dinitrosaliciliku (DNS).

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-ksilanazi fit-

tahlitiet lesti minn qabel, fl-ghalf kompost u fil-

materjali tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-kolorant li
jinhall fl-ilma rilaxxat bl-azzjoni tal-ksilanazi
minn substrati ta’ gamh tal-arabinoksilan reti-
kolat bl-azurina.

l-kundizzjonijiet tal-hzin
u tal-istabbilta ghat-trat-
tament bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-ne-
gozjutal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu  proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivibiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni,  mill-kuntatt
mal-gildajew mill-kuntatt
mal-ghajnejn. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminatijew imnaqq-
sa ghall-minimu bi proce-
duriumizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom
jintuzaw b'taghmir ta’
protezzjoni personali, in-
kluz il-protezzjoni tal-
ghajnejn, tal-gilda, u tan-
nifs.

() 11U jikkorrispondi ghall-ammont ta’ enzima li jillibera mikromol wiehed ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-ksilozju) minn ksilan tal-injam tal-betula fil-minuta b’pH ta’ 4,5 u ftemperatura ta’ 30 °C.
() 1d-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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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