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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/144
tat-28 ta’ Jannar 2019

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 3-fitazi prodotta minn Komagataella pastoris

(CECT 13094) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd u specijiet minuri ta’

tjur tas-simna jew li jigu mrobbija ghall-bajd jew ghat-tghammir (detentur tal-awtorizzazzjoni
Fertinagro Biotech S.L.)

(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 ta’ tali awtorizzazzjoni.

Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 18312003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ 3-fitazi prodotta minn Komagataella pastoris (CECT 13094). Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji
u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 3-fitazi prodotta minn Komagataella pastoris
(CECT 13094) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd u specijiet minuri ta’ tjur tas-simna jew li
jigu mrobbija ghall-bajd jew ghat-tghammir, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknici”.

I-preparazzjoni 3-fitazi prodotta minn Komagataella pastoris (CECT 13094) li tifforma parti mill-kategorija ta’
“addittivi Zooteknici”, kienet awtorizzata ghal ghaxar snin bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna u ghat-
tigieg imrobbija ghall-bajd bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/895 (3.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tal-21 ta’ Frar 2018 () Ii,
skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, it-3-fitazi prodott minn Komagataella pastoris (CECT 13094) ma ghandux
effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. Hija kkonkludiet ukoll li l-addittiv
ghandu l-potenzjal li jkun effikaci fit-titjib taz-zamma tal-fosfru ftigieg tas-simna u li din il-konkluzjoni tista’ tigi
estiza ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd. Billi l-mod ta’ azzjoni jista’ ragonevolment jigi prezunt li huwa l-istess fl-
ispecijiet tat-tjur tal-irziezet, I-Awtorita estrapolat il-konkluzjoni dwar l-effikacja ghal specijiet minuri ta’ tjur tas-
simna u li jigu mrobbija ghall-bajd jew ghat-tghammir. 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.

I-valutazzjoni ta’ 3-fitazi turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ 3-fitazi prodott minn Komagataella
pastoris (CECT 13094), kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati.
Ghaldagstant jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u I-Ghalf.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/895 tal-24 ta’ Mejju 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’

3-fitazi prodotta minn Komagataella pastoris (CECT 13094) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin u t-tigieg li jbidu (detentur tal-

awtorizzazzjoni Fertinagro Nutrientes S.L.) (GUL 138, 25.5.2017, p. 120).
(*) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp

funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Jannar 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Addittiy Kompozizzjoni, formula kimika, desk- | Speci jew kategorija Eta Dispozizzioniiiet ohrain perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- rizzjoni, metodu analitiku tal-annimal massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ p jony ) awtorizzaz-
addittiv zjoni ghalf komplet b’kontenut zjoni
ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta
4a25 Fertinagro | 3-fitazi Kompozizzjoni kimika: Tigieg imrobbija — 500 FTU 1. H-istruzzjonijiet ghall-uzu | L-20 ta’ Frar
Nutrientes | KE 3.1.3.8 Preparazzjoni ta’ 3-fitazi ghall-bajd tal-gdd1§t1v u tat-tahlitiet 2029
S.L. lesti minn qabel, ghand-

prodotta minn Komagataella pasto-
ris (CECT 13094) battivita mi-
nima ta”: 1 000 FTU (*)/ml

Forma likwida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

3-fitazi (EC 3.1.3.8) prodotta
minn Komagataella pastoris (CECT
13094)

Metodu analitiku (?)

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
ta’ 3-fitazi fl-addittiv tal-ghalf:

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

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
ta’ 3-fitazi fl-ghalf:

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

Specijiet minuri
ta’ tjur tas-simna
jew li jigu
mrobbija ghall-
bajd jew ghat-

tghammir

. Ghall-utenti

hom jigu indikati l-kundiz-
zjonijjiet tal-hzin u l-istab-
bilta ghat-trattament bis-
shana.

tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negozju
tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu l-proceduri operat-
tivi u l-mizuri organizzat-
tivi sabiex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali li 1 FTU
huwa l-ammont ta’ enzima
li jillibera mikromolu wie-
hed ta’ fosfat inorganiku
fil-minuta minn substrat ta’
fitat tas-sodju b’pH ta’ 5,5
u 37 °Cjirrizultaw mill-
uzu tieghu. Fejn dawk ir-
riskji ma jistghux jigu eli-
minati jew jitnaqgsu kemm
jista’ jkun b'tali proceduri
u mizuri, l-addittiv u t-tah-
litiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw
b'taghmir protettiv perso-
nali, li jinkludi protezzjoni
ghan-nifs.

(") 1 FTU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera mikromolu wiehed ta’ fosfat inorganiku fil-minuta minn substrat ta’ fitat tas-sodju b'pH ta’ 5,5 u 37 °C.

(3 Id-dettalji tal-metodi analitici 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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