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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1374
tal-1 ta’ Ottubru 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 bhala addittiv tal-ghalf

ghall-ghoggiela kollha, ghall-ispecijiet ruminanti minuri kollha (ghat-trobbija) ghajr il-hrief u ghall-

kamelidi (ghat-trobbija) (detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG irrapprezentat minn
Lallemand SAS)

(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 biex tinghata din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 fkonformita mal-
Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega
skont I-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 bhala
addittiv tal-ghalf ghall-ghoggiela kollha, ghall-ispecijiet ruminanti minuri kollha (ghat-trobbija) ghajr il-hrief u ghall-
kamelidi (ghat-trobbija) i jrid jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-14 ta’ Mejju 2019 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta’ Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 ma ghandux effett avvers
fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li dan il-preparat
jitgies bhala irritant ghall-ghajnejn. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiechdu 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 ukoll li I-preparat ghandu l-potenzjali li jkun effikaci fit-titjib taz-zieda fil-piz u tal-proporzjon
tal-ghalf maz-zieda fil-piz. Il-konkluzjoni dwar l-effika¢ja ghall-ghoggiela tista’ tigi estrapolata ghall-ispecijiet
ruminanti minuri u ghall-kamelidi fl-istess stadju ta’ zvilupp. 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 li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

5 Il-valutazzjoni tal-preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 turi li 1-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif
) prep Ly jonijiet g )
previsti 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)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u -Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaga’ taht il-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i” u l-grupp funzjonali
“stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-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, I-1 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kon-
Kontenut | tenut
b!umrt.l ta’ ) . minimu | mas- L .
;{den?lﬁ-_ Isem id-detentur o Komposizzjons, formula kimika, Speci jew Eta simu o ) Tmiem 11:per)odu
azzjoni tal- Addittiv deskrizzioni. metodu analitiku kategorija tal- | mas- Dispozizzjonijiet ohrajn ta
tal- awtorizzazzjoni jont, annimal sima | CFU[kg ta’ ghalf awtorizzazzjoni
addittiv komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Kompozizzjoni tal-addittiv L-ghoggiela - 1x10° - | 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzutal-ad-| 22.10.2030
AG irrapprezen- | cerevisiae ' N L-ispecijiet rumi- dittiv u tat-tahlita lesta minn gabel
tat fl-Unjoni CNCM [-1077 | Preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae nanti minuri ghandhom jigu indikati I-kundizzjo-

minn Lallemand
SAS

CNCM 1-1077 li fih minimu ta”:

— 1 x 10" CFU/g addittiv (il-forma
miksija)

— 2 x 10" CFUJg addittiv

(il-forma mhux miksija)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-
tiva

Celloli vijabbli ta’ Saccharomyces cere-
visiae CNCM [-1077

Metodu analitiku (')
Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh
bl-uzu ta’ agar maghmul mid-des-
trozju, l-estratt tal-hmira

u l-kloramfenikol (EN 15 789:2009).
Identifikazzjoni: il-metodu tar-reaz-
zjoni

katina bil-polimerazi (PCR) (CEN/TS
15790:2008)

kollha (ghat-
trobbija) ghajr il-
hrief
Il-kamelidi
(ghat-trobbija)

nijiet tal-hazna u l-istabbilta waq it-
trattament bis-shana.

2. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-
litiet lesti minn gabel, l-operaturi tan-
negozju tal-ghalf ghandhom jistabbi-
lixxu proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Fejn dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jitnaggsu
kemm jista’ jkun b'tali proceduri u
mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintuzaw
b’taghmir protettiv personali li jink-
ludi protezzjoni ghall-gilda, ghall-
ghajnejn 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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