14.2.2020 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 42/1

II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/196
tat-13 ta’ Frar 2020

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger CBS
109.713 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani
mrobbijin ghat-tnissil, ghal specijiet minuri ta’ tjur (minbarra l-ghasafar tal-bajd) u ghall-ghasafar
ornamentali u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 1380/2007, (KE) Nru 1096/2009 u r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 8432012 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni hija BASF SE)

(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 fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  L-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger CBS 109.713 kien awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-
ghalf ghad-dundjani tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1380/2007 (3), ghall-papri u t-tigieg tas-
simna bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1096/2009 (*), u ghad-dundjani mrobbija ghat-tnissil, ghal
specijiet minuri ta’ tjur tas-simna u mrobbija ghall-bajd jew ghat-tnissil u ghall-ghasafar ornamentali, bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 843/2012 (¥).

(3)  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ressaq applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger CBS
109.713 bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghad-dundjani tas-simna, ghad-dundjani mrobbijin ghat-
tnissil, ghal specijiet minuri ta’ tjur (minbarra l-ghasafar tal-bajd) u ghall-ghasafar ornamentali, bit-talba li dak I-
addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-additivi “additivi Zooteknic¢i”. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Frar 2019 (°), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li 1-
applikant ipprovda d-data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-awtorita
ddikjarat li l-addittiv huwa sikur ghall-ispecijiet fil-mira, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Barra minn hekk
ikkonkludiet li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jkun sensitizzatur respiratorju u dermali. Ghalhekk, il-Kummissjoni
hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-
bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li hemm bzonn ta’
rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi
tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1380/2007 tas-26 ta’ Novembru 2007 rigward l-awtorizzazzjoni tal-endo-1,4-beta-xylanase
(Natugrain Wheat TS) bhala addittiv fl-ghalf (GU L 309, 27.11.2007, p. 21).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1096/2009 tas-16 ta’ Novembru 2009 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’
enzim ta’ endo-1,4-beta-xylanase prodott mill-Aspergillus niger (CBS 109.713) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin u I-
awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ din il-preparazzjoni bhala addittiv fl-ghalf ghall-papri (detentur ta’ awtorizzazzjoni BASF SE) u li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1458/2005 (GU L 301, 17.11.2009, p. 3).

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 843/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 rigward l-awtorizzazzjoni tal-
endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger (CBS 109.713) bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani mrobbija ghat-tghammir,
ghall-ispecijiet minuri tat-tjur ghas-simna u mrobbija ghall-bajd jew ghat-tghammir u ghall-ghasafar ghat-tizjin (detentur tal-
awtorizzazzjoni BASF SE) (GU L 252, 19.9.2012, p. 23).

() EFSA Journal 2019; 17(3):5652.
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(5)  Il-valutazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger CBS 109.713 turi li huma ssodisfati 1-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghalhekk, 1-
awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv ghandha tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mill-Aspergillus niger CBS 109.713
bhala addittiv fl-ghalf bil-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jithassru r-
Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1380/2007, (KE) Nru 1096/2009, u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 843/2012.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li huwa tal-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u tal-grupp
funzjonali “sustanzi li jtejbu d-digestibbilta”, hija mgedda soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2
Ir-Regolamenti (KE) Nru 1380/2007, (KE) Nru 1096/2009, u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 8432012
jithassru.

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-13 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’ Koptgnut Konteput Tmiem il-
idenFifi-' Isem id-‘detent'ur . Addittiy Komp(')ii'zzjgni, formula ki.rr.lika, Specijew k.ateggrija Ft3 massima minimu massimu Dispozizzjonijiet ohrajn perjodu. tal-
kazzjoni | tal-awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku tal-annimali Unita ta’ attivit/kg ta’ ghalf shih awtoriz-

tal-addittiv bkontenut ta’ ndewwa ta’ 12 % zazzjon

Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta
4a62 | BASF SE Endo-1,4-beta- | Kompozizzjoni tal-addittiv | Dundjani tas- - 560 TXU - . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | 5.3.2030
ksilanazi Preparazzjoni tal-endo-1,4- simna tal-addittiv u tat-tahlitiet
KE 3.2.1.8 beta-ksilanazi Dundjani mrob- lesti ghandhom jigu indi-
prodotta mill-Aspergillus niger | bija ghat-tnissil kati I-kundizzjonijiet tal-
(CBS 109.713) li ghandha atti- hazna u l-istabbilta waqt
vita minima ta’: it-trattament bis-shana.
Fforma solida: 5 600 TXU (Y)/ . Ghall-utenti tal-addittiv u
g tat-tahlitiet lesti, l-operatu-
Fforma  likwida: 5600 ri  tan-negozji tal-ghalf
TXU/ml ghandhom jistabbilixxu 1-
3 . o ) proceduri tat-thaddim u 1-
Karatterizzazzjoni tas-sus-| Tigieg tas-simna - 280 TXU -

tanza attiva
Endo-1,4-beta-ksilanazi pro-
dotta mill-Aspergillus  niger
(CBS 109.713)

Metodu analitiku ()

Metodu viskosimetriku bbazat
fuq tnaqgis ta’ viskozita rizul-
tat tal-azzjoni ta’ endo-1,4-be-
ta-ksilanazi fuq is-subsrat li
jkun fih il-ksilan (arabinoksi-
lan tal-qamh) b’pH ta’ 3,5 u
ftemperatura ta’ 55 °C.

Ghasafar orna-
mentali
Specijiet minuri
ta’ tjur ghajr 1-
ghasafar tal-bajd

mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw  ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu tieghu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu ji-
¢u eliminati jew jitnagqgsu
ghall-minimu bi proceduri
u b'mizuri ta’ dan it-tip, 1-
addittiv u t-tahlitiet lesti
ghandhom jintuzaw b’ap-
parat ta’ protezzjoni perso-
nali, u bil-protezzjoni tan-
nifs.

(") 1 TXU huwa l-ammont ta’ enzima li tirrilaxxa 5 mikromoli ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-ksilozju) mill-arabinoksilan tal-qamh kull-minuta b’pH ta’ 3,5 u temperatura ta’ 55 °C.
() 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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