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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1376
tal-1 ta’ Ottubru 2020

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ 6-fitazi, prodott mill-Komagataella phaffii (CGMCC 12056)

bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani 1i jitrabbew ghat-tnissil, ghad-driefeg

(tal-halib u miftuma) u ghall-ispecijiet por¢ini minuri (detentur tal-awtorizzazzjoni Andrés Pintaluba
S.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 l-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 biex tinghata din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Tressqu zewg applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ 6-fitazi, prodott mill-Komagataella phaffii
(CGMCC 12056) fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ma’ dik l-applikazzjoni
ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dawk l-applikazzjonijiet jikkoncernaw l-awtorizzazzjoni tal-preparat ta” 6-fitazi, prodott mill-Komagataella phaffii
(CGMCC 12056) bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani li jitrabbew ghat-tnissil, ghad-
driefeg (tal-halib u miftuma) u ghall-ispecijiet porc¢ini minuri li jrid jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi
“addittivi zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-7 ta’ Ottubru 2019 (3), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet
li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta’ 6-fitazi prodott mill-Komagataella phaffii (CGMCC 12056)
ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet
ukoll li jenhtieg li l-addittiv jitqies bhala sensitizzatur respiratorju. Ghalhekk, il-Kummissjoni tgis 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 wera titjib fl-uzu u fil-kontenut tal-fosforu. Din il-
konkluzjoni tista’ tigi estiza ghad-dundjani li jitrabbew ghat-tnissil. 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 tal-analizi tal-addittiv
tal-ghalf fl-ghalf i tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparat ta’ 6-fitazi prodott mill-Komagataella phaffii (CGMCC 12056) turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ dan il-preparat jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaqa’ taht il-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i” u l-grupp funzjonali “sustanzi li
jsahhu d-digestibbilta”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak I-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(®) EFSA Journal 2019;17(11):5893 u EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru Kontenut | Kontenut
ta’ : id S . minimu | massimu
... | Isemid-detentur oL o N peci jew ta L . ,
f{iiz.tg;i tal- Addittiv KompOZIZZJOnrll’lgt);?uil;l?ﬁ?’ deskrizzjoni, kategorija tal- | mas- | Unita ta’ attivita/kg ta’ Dispozizzjonijiet ohrajn Tn;mgrlitsglz O.SE.ta
{ awtorizzazzjoni u ! annimal sima ghalf komplet w jont
dtda' » bkontenut ta’ ndewwa
addittiv @ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta
4a31 | Andrés Pinta- | 6-fitazi Kompozizzjoni tal-addittiv Dundjani tas- - 250U - . Hlistruzzjonijiet ~ ghall- | it-22 ta’ Ottubru 2030
luba S.A. EC 3.1.3.26 Preparat ta’ 6-fitazi (EC 3.1.3.26) simna Etzil;ttall_eifidlt;‘i,nuntat-;e}ii
prodott mill-Komagataella phaffii (CGMCC| Dundjani li handhom iiou inccllikati
12056), battivita minima ta’: jitrabbew ghat- lgk dizzi )8 I-has
nissil -kundizzjonijiet tal-haz-
Forma solida: 20 000 U (')/g na u l-istabbilta waqt it-
Forma likwida: 20 000 U/ml trattament bis-shana.
. Ghall-utenti tal-addittiv u
tat-tahlitiet lesti minn ga-
bel, l-operaturi tan-ne-
ju tal-ghalf ghand-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva il }?ﬁﬁfegmif - 1000 U - %gilju a8 j?stabgbiléil;}?u
6-fitazi (EC 3.1.3.26) prodott mill-Komaga- a ?umal)l ) proceduri operazzjonali

taella phaffii (CGMCC 12056)

Metodu analitiku (3

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-fitazi

fl-addittiv tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku bbazat fuq ir-
reazzjoni enzimatika tal-fitazi fuq il-fitat
— VDLUFA 27.1.4

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-fitazi

fit-tahlitiet lesti minn qabel:

— metodu kolorimetriku bbazat fuq ir-
reazzjoni enzimatika tal-fitazi fuq il-fitat
— VDLUFA 27.1.3

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-fitazi

fl-ghalf:

— metodu kolorimetriku bbazat fuq ir-
reazzjoni enzimatika tal-fitazi fuq il-fitat
— ENISO 30024

Specijiet porcini
minuri (tal-halib
u miftuma)

u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew im-
naqqsa ghall-minimu bi
proceduri u b'mizuri bhal
dawn, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw
b’taghmir protettiv perso-
nali, inkluz protezzjoni
tan-nifs.

(") Unita wahda hija l-ammont ta’ enzima li tirrilaxxa mikromol wiched ta’ fosfat inorganiku mill-fitat kull-minuta fpH ta’ 5,5 u ftemperatura ta’ 37 °C.

() 1d-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eu/jrc/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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