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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/ 1703
tas-7 ta’ Settembru 2023

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma
reesei CBS 143953 u endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 bhala
addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna, ghall-
hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma, hniezer ghas-simna u
hniezer i qed ireddghu), l-awtorizzazzjoni ta’ dak il-preparat ghall-qzieqez mhux miftuma u ghall-
ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez mhux miftuma) (detentur tal-awtorizzazzjoni: Danisco (UK) Ltd, li
topera bl-isem kummercjali Danisco Animal Nutrition u li hija rrapprezentata minn Genencor
International B.V.) u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 337/2011 u r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2016/997

(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’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Il-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143953 (precedentement identifikat
b'mod tassonomiku bhala ATCC PTA-5588) u endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS
143945 (precedentement identifikat b'mod tassonomiku bhala ATCC SD-2106) kien awtorizzat ghal 10 snin bhala
addittiv fl-ghalf ghall-pollam, ghall-qzieqez miftuma u ghall-hniezer ghas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 337/2011 (), u ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma, hniezer
ghas-simna u hniezer li ged ireddghu) bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/997 (*).

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-tal-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143953 u
endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet tal-
pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna, ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet por¢ini
minuri (qzieqez miftuma, hniezer ghas-simna u hniezer li ged ireddghu), bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”.
L-applikazzjoni kienet tinkludi proposta biex jigu emendati l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni originali, li
tikkonsisti fi tnaqqis tal-livell minimu rakkomandat ghad-dundjani. L-applikazzjoni kienet tinkludi wkoll talba
fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 ghall-awtorizzazzjoni tal-istess preparat bhala
addittiv fl-ghalf ghall-qzieqez mhux miftuma u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez mhux miftuma). Flimkien
ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikoli 14(2) u 7(3) ta’ dak
ir-Regolament.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 337/2011 tas-7 ta’ April 2011 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-
zajlenejz u endo-1,3(4)-beta-glukenejz bhala addittiv fl-ghalf ghat-tajr tal-irziezet, ghall-qzieqez miftuma u qzieqez ghas-simna
(detentur tal-awtorizzazzjoni Danisco (UK) Ltd, li topera taht l-isem kummer¢jali Danisco Animal Nutrition u li hija rrapprezentata
minn Genencor International B.V.) (GU L 94, 8.4.2011, p. 19).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/997 tal-21 ta’ Gunju 2016 rigward l-awtorizzazzjoni ta’
endo-1,4-beta-ksilanazi EC 3.2.1.8 prodotta mit-Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) u endo-1,3(4)-beta-glukanazi EC 3.2.1.6
prodotta mit-Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer li jreddghu u specijiet minuri ta’ por¢ini (detentur
tal-awtorizzazzjoni Danisco (UK) Ltd, li topera taht l-isem kummercjali Danisco Animal Nutrition u li hija rrapprezentata minn
Genencor International B.V.) (GU L 164, 22.6.2016, p. 4).
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Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Settembru 2022 (¥), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143953 u endo-1,3(4)-
beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 ghadha sikura ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez
miftuma, ghall-hniezer ghas-simna, ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet porc¢ini minuri (qzieqez miftuma,
hniezer ghas-simna u hniezer li ged ireddghu), ghall-konsumaturi u ghall-ambjent skont il-kundizzjonijiet tal-uzu
awtorizzati bhalissa. Hija ziedet li dawk il-konkluzjonijiet dwar is-sigurta japplikaw ukoll ghall-uzu ta’ dan
il-preparat ghall-qzieqez mhux miftuma u ghall-ispecijiet porcini minuri (qzieqez mhux miftuma). Hija ddikjarat
ukoll li I-preparat jenhtieg li jitqies bhala irritant potenzjali tal-ghajnejn u bhala sensitizzatur respiratorju, filwaqt li
ma setghet tinsilet l-ebda konkluzjoni dwar l-irritazzjoni tal-gilda u l-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni tal-preparat.
L-Awtorita kkonkludiet ukoll li ma kienx hemm bzonn ta’ valutazzjoni tal-effikacja tal-preparat ghall-ispecijiet tal-
pollam ghajr ghad-dundjani, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna, ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-
ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma, hniezer ghas-simna u hniezer li qed ireddghuy), u li I-preparat tqies effikaci
fid-dundjani, fil-qzieqez mhux miftuma u fl-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez mhux miftuma) fil-livell mahsub
propost gdid ta’ 610 Unita ta’ attivita ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi ghal kull kilogramma ta’ ghalf komplet u 76 Unita
ta’ attivita ta’ endo-1,3(4)-beta-glukanazi ghal kull kilogramma ta’ ghalf komplet. Madankollu, I-Awtorita enfasizzat
ukoll 1i I-livell effettiv attwali uzat fl-istudji li jappoggaw il-konkluzjonijiet dwar l-effikacja ghall-ispecijiet fil-mira
kollha, ghajr il-hniezer li qed ireddghu u l-ispecijiet por¢ini minuri (hniezer li ged ireddghu), kien madwar 50 %
oghla mil-livell mahsub propost gdid. L-Awtorita kkonkludiet li ma kienx hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-
monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Fkonformita mal-Artikolu 5(4), l-ewwel subparagrafu, il-punti (a) u (c) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 378/2005 (%), il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 gies li I-konkluzjonijiet
u r-rakkomandazzjonijiet milhuqa fil-valutazzjoni precedenti tat-28 ta’ Gunju 2010 (°) huma validi u applikabbli
ghall-applikazzjonijiet attwali.

Il-valutazzjoni tal-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143953 u endo-1,3(4)-
beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif
previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 huma ssodisfati Ghaldaqgstant, jenhtieg li
l-awtorizzazzjoni ta’ dak il-preparat jiggedded ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-
simna, ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet porcini minuri (qzieqez miftuma, hniezer ghas-simna u
hniezer li qed ireddghu) u jenhtieg li l-uzu ta’ dsk il-preparat jigi awtorizzat ghall-qzieqez mhux miftuma u ghall-
ispecijiet porcini minuri (qzieqez mhux miftuma). Madankollu, jixraq li jigi stabbilit il-kontenut minimu applikabbli
ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez mhux miftuma, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna u ghall-
ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez mhux miftuma, qzieqez miftuma u hniezer ghas-simna) 50 % oghla mil-livell
mahsub sabiex tigi zgurata l-effikacja ta’ dak il-preparat meta jinghalef lil dawk l-ispecijiet u I-kategoriji fil-mira.

[I-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq
is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

B’konsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma
reesei CBS 143953 u endo-1,3 (4)-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 bhala addittiv
fl-ghalf, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 337/2011 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/997 jithassru.

Billi r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143953 u endo-1,3
(4)-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei CBS 143945 ghall-uzu ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qziegez
miftuma, ghall-hniezer ghas-simna u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma u hniezer ghas-simna), jixraq
li jigi previst perjodu tranzizzjonali ghall-partijiet interessati biex ihejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u I-hidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju fil-
kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ addittivi fl-ghalf tal-annimali (GU L 59, 5.3.2005, p. 8).

Ir-rapport tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea huwa disponibbli fuq https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/
files/2013-02FinRep-FAD-2010-0007.pdf


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel
u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-
grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, tiggedded ghall-ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-
hniezer ghas-simna, ghall-hniezer li qed ireddghu u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma, hniezer ghas-simna u
hniezer li ged ireddghu), soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2
Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija ta’ “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi li
jsahhu d-digestibbilta”, huwa awtorizzat ghall-qzieqez mhux miftuma u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez mhux
miftuma) bhala addittiv fin-nutriment tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 3

Thassir

Ir-Regolament (UE) Nru 337/2011 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/997 jithassru.

Artikolu 4
Mizuri tranzizzjonali

1.  Il-preparat specifikat fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dak il-preparat, li huma mahsuba ghall-
ispecijiet tal-pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qZieqez miftuma u
hniezer ghas-simna) u li jigu prodotti u ttikkettati qabel it-28 ta’ Marzu 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
it-28 ta’ Settembru 2023, jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li filhom il-preparat specifikat fl-Anness, li huma mahsuba ghall-ispecijiet tal-
pollam, ghall-qzieqez miftuma, ghall-hniezer ghas-simna u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (qzieqez miftuma u hniezer
ghas-simna) u li jigu prodotti u ttikkettati qabel it-28 ta’ Settembru 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
it-28 ta’ Settembru 2023, jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

Artikolu 5

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Settembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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Numru
ta’
identifi-
kazz-
joni tal-
addittiv

Isem id-detentur
tal-
awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut minimu

Kontenut
massimu

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ ndewwa ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp

funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta.

4al5

Danisco (UK)
Ltd, li topera
bhala Danisco
Animal
Nutrition u li hija
rrapprezentata
minn Genencor
International
B.V.

Endo-1,4-beta-
ksilanazi (EC
3.2.1.8)
Endo-1,3(4)-
beta-glukanazi
(EC 3.2.1.6)

Kompozizzjoni tal-addittiv

Preparat ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi
prodotta minn Trichoderma reesei CBS
143953 u endo-1,3(4)-beta-glukanazi
prodotta minn Trichoderma reesei CBS
143945 li ghandhom attivitd minima ta’:

— 12200 U (Y/g endo-1,4-beta-
glukanazi

— 1520 U (3)/g endo-1,3(4)-beta-
glukanazi

Ghamliet solidi u likwidi

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Endo-1,4-beta-ksilanazi (EC 3.2.1.8)
prodotta minn Trichoderma reesei CBS
143953 u endo-1,3(4)-beta-glukanazi
(EC 3.2.1.6) prodotta minn Trichoderma
reesei CBS 143945

Metodu analitiku ()
Ghall-kwantifikazzjoni tas-sustanzi
attivi fl-addittiv, fit-tahlitiet lesti minn
qabel u fl-ghalf kompost:

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-ko-
lorant lijinhall fl-ilma rrilaxxat bl-az-
zjoni  tal-endo-1,4-beta-ksilanazi
mis-sottostrati tal-arabinoksilan tal-
gamh retikolat bl-azurina;

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-ko-
lorant li jinhall fl-ilma rilaxxat bl-az-
zjoni tal-1,3(4)-beta-glukanazi mis-
sottostrati tal-betaglukan tax-xghir
retikolat bl-azurina.

Tigieg tal-bajd| —  |Endo-1,4-beta- —
ksilanazi
1830U
Endo-1,3(4)-
beta-glukanazi
228 U

Hniezer li qed — Endo-1,4-beta- —

ireddghu ksilanazi
Specijiet 1220U
porai Endo-1,3(4)-
minuri ..
L beta-glukanazi
(hniezer li ged 152U
ireddghu)
Pollam iehor — Endo-1,4-beta- —
Qziegez ksilanazi 915 U
f%}hux Endo-1,3(4)-
miftuma ..
L beta-glukanazi
Qzieqez 114U
miftuma
Hniezer ghas-
simna
Specijiet
porcini
minuri ta’
(qzieqez
mhux
miftuma,
qzieqez
miftuma u
hniezer ghas-
simna)

. Flistruzzjonijiet

ghall-uzu tal-addittiv
u tat-tahlita lesta minn
gabel, ghandhom jigu
indikati l-kundizzjoni-
jiet tal-hzin u l-istab-
bilta ghat-trattament
bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addit-

tiv u tat-tahlitiet lesti
minn qabel, l-operatu-
ri tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operaz-
zjonali u mizuri ta’ or-
ganizzazzjoni sabiex
jindirizzaw  ir-riskji
potenzjali li jirrizul-
taw mill-uzu tagh-
hom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati bi
proceduri u b’'mizuri
ta’ dan it-tip, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jin-
tuzaw b'taghmir ta’
protezzjoni personali
ghan-nifs, ghall-gilda
u ghall-ghajnejn.

It-28ta’ Settembru
2033

(") U wahda ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi hija l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0,48 pmol ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti ta’ ksilozju) fil-minuta minn arabinoksilan tal-qamh fpH ta’ 4,2 u £50 °C.
() U wahda ta’ endo-1,4-beta-glukanazi hija l-ammont ta’ enzimi li jillibera 2,4 pmol ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti ta’ glukozju) fil-minuta minn glukan tax-xghir fpH ta’ 5,0 u £50 °C.
() 1d-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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