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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/982
tas-17 ta’ Gunju 2021

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS

122001 bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer u t-tjur (detentur tal-awtorizzazzjoni: Roal Oy), u li

jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 277/2010, (UE) Nru 891/2010 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 886/2011

(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)  Preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS 122001 giet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-
ghalf ghat-tjur tal-irziezet ghas-simna u t-tghammir ghajr ghad-dundjani ghas-simna, ghat-tjur tal-irziezet tal-bajd u
ghall-hniezer ghajr dawk nisa bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 277/2010 (), ghad-dundjani bir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 891/2010 () u ghall-hniezer nisa bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 886/2011 (*).

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS 122001 bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tjur tal-irziezet ghas-simna, tat-tghammir u tal-bajd, u ghall-hniezer fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”. Ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-18 ta’ Novembru 2020 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-applikant kien ipprovda d-data li turi li bil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti l-addittiv jikkonforma
mal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-awtorita kkonfermat il-konkluzjonijiet precedenti taghha li
|-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS 122001 ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-konsumatur jew l-ambjent. Hija ddikjarat ukoll li jenhtieg li l-addittiv jitgies bhala sensitizzatur
respiratorju potenzjali. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis 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 vverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf, fl-ghalf sottomess mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei (CBS 122001) turi li l-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfatti.
Ghaldagstant, l-awtorizzazzjoni ta’ dan l-addittiv jenhtieg li tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS
122001 bhala addittiv tal-ghalf bil-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jithassru
r-Regolamenti tal-Kummissjoni (UE) Nru 277/2010, (UE) Nru 891/2010, u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 886/2011.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 277/2010 tal-31 ta’ Marzu 2010 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 6-phytase bhala addittiv mal-
ghalf ghat-tjur tal-irziezet ghas-simna u t-tghammir ghajr ghad-dundjani ghas-simna, ghat-tjur tal-irziezet ghall-bajd u ghall-hniezer
ghajr dawk femminili (detentur tal-awtorizzazzjoni Royal Oy) (GU L 86, 1.4.2010, p. 13).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 891/2010 tat-8 ta’ Ottubru 2010 dwar l-awtorizzazzjoni tal-uzu 1-gdid ta’ 6-fitasi bhala
addittiv tal-ghalf ghad-dundjani (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Roal Oy) (GU L 266, 9.10.2010, p. 4).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 886/2011 tal-5 ta’ Settembru 2011 dwar l-awtorizzazzjoni tas-6-fitazi
(EC 3.1.3.26) prodott minn Trichoderma reesei (CBS 122001) bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer nisa (detentur tal-awtorizzazzjoni
Roal Oy) (GU L 229, 6.9.2011, p. 5).

(’) EFSA Journal 2020;18(12):6336.
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(7)  Fir-rigward tal-kompozizzjoni ta’ dan l-addittiv, gew applikati bidliet Zghar fil-manifattura matul l-ahhar snin biex
jittejjeb il-process ta’ fermentazzjoni. Billi r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-
modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS
122001, huwa xieraq li I-partijiet interessati jinghataw perjodu ta’ tranzizzjoni biex ihejju ruhhom halli jissodisfaw
ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mit-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS 122001 specifikata fl-Anness, li
tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, hi
mgedda, soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2
1. Il-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mit-Trichoderma reesei CBS 122001 u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom
minnha, li jkunu prodotti u tikkettati qabel it-8 ta’ Jannar 2022 fkonformitda mar-regoli li kienu japplikaw qabel
it-8 ta’ Lulju 2021 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.
2. Il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li fihom il-preparazzjoni msemmija fil-punt 1, li jigu prodotti u ttikkettati
gabel it-8 ta’ Lulju 2022 fkonformita mar-regoli li kienu japplikaw gabel it-8 ta’ Lulju 2021 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-
suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

Artikolu 3

Ir-Regolamenti (UE) Nru 277/2010, (UE) Nru 891/2010, u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 886/2011
jithassru.

Artikolu 4

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, is-17 ta’ Gunju 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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Numru ta’ e Koptfenut Konté.:nut Tamiem
. e e minimmu massimu
1denF1f1—. id-detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, Spedi jew Eta e il-perjodu ta’
kazziom awtorizzazz- Addittiy metodu analitiku kategO.r 1JalFal— massima | Unitajiet ta’ attivita kull kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra awtorizzazz-
adtdait-tiv o annimatt ghalf komplet b’kontenut ta’ joni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittivi zooteknici. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta.
4al2 Roal Oy 6-fitazi Kompozizzjoni tal-addittiv Tjur tal- - 250 PPU - . Flistruzzjonijiet ~ghall- | It-8 ta’ Lulju
(KE 3.1.3.26) Preparazzjon tas-6-fitazi (KE 3.1.3.26) prodotta irziezet ghas- uzu tal—addxtt%vutat-tah- 2031
i Trichod i CBS 122001 battivita simna u lita lesta minn qabel,
fmut=Tric to’erma reeset athvita t-tghammir il-kundizzjonijiet  tal-
nima a. Hniezer hzin u tal-istabbilta
Forma solida: 40 000 PPU ()[g . ghat-trattament bis-sha-
Tjur tal- 125 PPU na ghandhom jigu indi-

Forma likwida: 10 000 PPU/g

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

6-fitazi (KE 3.1.3.26) prodotta mit-Trichoderma
reesei (CBS 122001)

Metodu analitiku (%)

Metodu kolorimetriku li jikkwantifika l-attivita
tas-6-fitazi billi jkejjel il-fosfat inorganiku
rilaxxat mis-fitat tas-sodju billi janalizza l-kulur
iffurmat bit-tnaqqis ta’ kumpless ta’
fosfomolibdat.

irziezet tal-

bajd

kati.

. Ghall-utenti tal-addittiv

u tat-tahlitiet lesti minn
gabel, l-operaturi tan-
negozju tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu proce-
duri operazzjonali u mi-
zuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Meta
dawk ir-riskji ma jist-
ghux jigu eliminati jew
jitnaqgsu ghal livell mi-
nimu permezz ta’ tali
proceduri u mizuri, I-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir pro-
tettiv personali, inkluz
b’protezzjoni ghan-nifs.

(") 1 PPU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 1 pmol ta’ fosfat inorganiku mill-fitat tas-sodju fil-minuta fpH = 5,0 u 37 °C.

(%) 1d-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza: 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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