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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1408
tas-27 ta’ Awwissu 2021

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1881/2006 fir-rigward tal-livelli massimi tal-alkalojdi tropanici
f’certi oggetti tal-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 31593 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proceduri tal-Komunita
ghall-kontaminanti fl-ikel (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 2(3) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 () jiffissa l-livelli massimi ta’ certi kontaminanti, inkluz
l-alkalojdi tropanici, fl-oggetti tal-ikel.

(2)  L-atropina hija tahlita racemika ta’ (-)-joxjamina u (+)-joxjamina li minnha l-enantjomeru (-)-joxjamina biss juri
attivita antikolinergika. Mhuwiex dejjem possibbli li ssir distinzjoni bejn l-enantjomeri tal-joxjamina, ghal ragunijiet
analitici. Madankollu, minhabba li s-sintezi tal-alkalojdi tropanici fil-pjanti twassal ghal (-)-joxjamina u ghal
(-)-skopolamina u mhux ghal (+)-joxjamina u (+)-skopolamina, ir-rizultati analiti¢i dwar l-atropina u l-iskopolamina
fl-ikel li jorigina mill-pjanti jirriflettu l-okkorrenza ta’ (-)-joxjamina u (-)-skopolamina rispettivament.

(3)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) adottat opinjoni f1-2013 dwar l-alkalojdi tropanici fl-ikel u
fl-ghalf (). L-Awtorita stabbiliet grupp ta’ doza akuta ta’ referenza (‘DAR”) ta’ 0,016 pglkg fpiz tal-gisem (body
weight, “b.w.”) espressa bhala s-somma ta’ (-)-joxjamina u (-)-skopolamina, meta wiehed jipprezumi potenza
ekwivalenti. L-Awtorita kkonkludiet li, abbazi tal-informazzjoni limitata disponibbli, l-esponiment tal-kontaminanti
fid-dieta tat-trabi li jkunu telqu jimxu tista’ tagbez b’'mod sinifikanti l-grupp ta’ DAR. Ghalhekk, enfasizzat il-htiega
ghal karatterizzazzjoni ahjar tal-alkalojdi tropanici fl-ikel u fl-ghalf, naturali jew bhala kontaminanti, u
rrakkomandat li tingabar data analitika dwar l-okkorrenza tal-alkalojdi tropanici fic-Cereali u fiz-zrieragh taz-zejt.

(4)  Filwaqt li tqiesu l-konkluzjonijiet tal-opinjoni, il-livelli massimi ghall-atropina u ghall-iskopolamina gew stabbiliti
bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/239 (*) fikel ipprocessat b'bazi ta’ cereali u ikel tat-trabi ghat-trabi u
t-tfal zghar, li fihom il-millieg, is-sorgu, il-qamh Saracin jew il-prodotti derivati minnhom.

() GUL37,13.2.1993,p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 tad-19 ta’ Dicembru 2006 li jiffissa l-livelli massimi ta’ certi kontaminanti
fl-oggetti tal-ikel (GU L 364, 20.12.2006, p. 5).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3386.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/239 tad-19 ta’ Frar 2016 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1881/2006 fir-rigward tal-
livelli massimi ta’ alkalojdi tropanici fcertu ikel b'bazi ta’ cereali ghat-trabi u t-tfal Zghar (GU L 45, 20.2.2016, p. 3)
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(5)  Wara r-rakkomandazzjoni fl-opinjoni taghha tal-2013, l-Awtorita ppubblikat sejha ghal proposti biex tinvestiga
l-koncentrazzjonijiet tal-alkalojdi tropanici ffirxa wiesgha ta’ prodotti tal-ikel derivati mill-pjanti fregjuni differenti
fl-Unjoni. Is-sejbiet tal-investigazzjoni kienu ppubblikati fit-8 ta’ Dicembru 2016 ().

(6)  Fil-5 ta’ Frar 2018, l-Awtorita ppubblikat rapport xjentifiku dwar il-valutazzjoni tal-esponiment akut mid-dieta
ghall-alkalojdi tropanici fil-popolazzjoni tal-Unjoni, filwaqt li gieset id-data ¢dida ta’ okkorrenza (°). Id-DAR
inqabzet ghal diversi gruppi tal-popolazzjoni fdiversi gruppi ta’ esponiment akut. Ghalhekk, il-prezenza tal-
alkalojdi tropanici, b'mod partikolari l-atropina u l-iskopolamina, issir kwistjoni ta’ thassib ghas-sahha.

(7)  Jenhtieg li I-livelli massimi ta’ dawk l-alkalojdi tropanici jigu stabbiliti ghall-oggetti tal-ikel li jinstab li fihom
koncentrazzjoni gholja ta’ alkalojdi tropani¢i u li jikkontribwixxu b'mod sinifikanti ghall-esponiment tal-
popolazzjoni, jigifieri ta’ certi Cereali, ta’ prodotti derivati minnhom u tal-infuzjonijiet erbali. Fir-rigward tac-cereali
u l-prodotti tac-cereali b'mod partikolari, prattiki agrikoli u tal-hsad tajbin inaqgsu hafna l-kontaminazzjoni tal-
ghelejjel minn-zrieragh ta’ specijiet 1li fihom l-alkalojdi tropanici, bhad-Datura stramonium. Fil-kaz ta’
kontaminazzjoni, dawk iz-zrieragh jistghu jitnehhew ghal certi cereali billi jintghazlu u jitnaddfu. Madankollu, dawn
ma jistghux jitnehhew facilment mis-sorgu, mill-millieg, mill-qamhirrum u mill-qamh Saracin. Minhabba li I-livelli
massimi ghal dawk l-oggetti tal-ikel huma oghla mil-livelli stabbiliti ghall-oggetti tal-ikel ghat-trabi u ghat-tfal Zghar,
jista’ jigi stabbilit livell massimu ghas-somma tal-atropina u tal-iskopolamina ghal kull wiehed minn dawk il-prodotti
tal-ikel.

(8)  Barra minn hekk, data ta’ monitoragg ricenti tindika li l-ikel ipprocessat b'bazi ta’ ¢ereali u l-ikel tat-trabi ghat-trabi u
ghat-tfal zghar li jkun fih qamhirrum jew prodotti derivati mill-qamhirrum jistghu jigu wkoll kkontaminati
bl-alkalojdi tropanici. Huwa ghalhekk xieraq li I-livelli massimi ezistenti ghall-ikel ipprocessat b’bazi ta’ cereali u
ghall-ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal Zghar jigu estizi ghal dan l-ikel.

(9)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1881/2006 jigi emendat skont dan.

(10) Minhabba li l-prattiki agrikoli u tal-hsad tajbin gew introdotti jew implimentati biss recentement u sabiex l-operaturi
tan-negozji tal-ikel ikunu jistghu jadattaw ghar-rekwiziti l-godda stabbiliti fdan ir-Regolament filwaqt li tigi zgurata
l-protezzjoni tal-popolazzjonijiet vulnerabbli, huwa xieraq li fir-rigward ta’ ikel ichor ghajr ikel ghat-trabi u ghat-tfal
zghar li fihom il-qamhirrum, jigi pprovdut perjodu ragonevoli sakemm jibdew japplikaw il-livelli massimi u perjodu
ta’ tranzizzjoni ghall-oggetti tal-ikel kollha li kienu tgieghdu fis-suq legalment qabel id-data tal-applikazzjoni
taghhom.

(11) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitda mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u -Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

L-ikel ipprocessat b’bazi ta’ cereali u l-ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal zghar, li fih qamhirrum jew prodotti derivati
minnhom, li jitqieghed fis-suq legalment qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, jista’ jibqa’ fis-suq sad-data tad-
durabbilta minima tieghu jew sad-data tal-iskadenza tieghu.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. u Stranska, M., 2016. “Occurrence of tropane
alkaloids in food”. Pubblikazzjoni ta’ sostenn tal-EFSA 2016:EN-1140, 200 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. ‘Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids’. EFSA Journal
2018;16(2):5160, 29 pp. doi:10.2903j.efsa.2018.5160.
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L-oggetti tal-ikel elenkati fil-punti 8.2.2 sa 8.2.9. tal-Anness, li jitqieghdu fis-suq legalment gabel I-1 ta’ Settembru 2022,
jistghu jibqghu fis-suq sad-data tad-durabbilta minima taghhom jew sad-data tal-iskadenza taghhom.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006, it-tagsima 8, l-entrata 8.2 hija sostitwita b’dan li gej:
“Oggetti tal-ikel (') Livell massimu (ug/kg)
8.2. Alkalojdi tropanici (¥)
Atropina Skopolamina
8.2.1. Ikel ipprocessat b’bazi ta’ cereali u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal 1,0 1,0
zghar, li fih il-millieg, is-sorgu, il-qamh Saracin, il-qamhirrum jew
il-prodotti derivati minnhom () (**)
Somma tal-atropina u
l-iskopolamina
8.2.2. Millieg u sorgu mhux ipprocessati (*¥) 5,0 mill-1 ta’ Settembru 2022
8.2.3. Qamhirrum mhux ipprocessat (**) minbarra 15 mill-1 ta’ Settembru 2022
— gamhirrum mhux ipprocessat mahsub biex jigi pprocessat per-
mezz ta’ thin niedi (/) u
— gamhirrum mhux ipprocessat ghat-tifqigh
8.2.4. Qambh Sara¢in mhux ipprocessat (*%) 10 mill-1 ta’ Settembru 2022
8.2.5. Qambhirrum 5,0 mill-1 ta’ Settembru 2022
Millieg, sorgu u qamhirrum imgqieghda fis-suq ghall-konsumatur finali
Prodotti tat-thin tal-millieg, tas-sorgu u tal-qamhirrum
8.2.6. Qambh Saracin imgieghed fis-suq ghall-konsumatur finali 10 mill-1 ta’ Settembru 2022
Prodotti tat-thin tal-qamh Saracin
8.2.7. Infuzjonijiet erbali (prodott imnixxef) minbarra l-infuzjonijiet erbali 25 mill-1 ta’ Settembru 2022
msemmija {8.2.8.
8.2.8. Infuzjonijiet erbali (prodott imnixxef) taz-zrieragh tal-hlewwa 50 mill-1 ta’ Settembru 2022
8.2.9. Infuzjonijiet erbali (likwidi) 0,20 mill-1 ta’ Settembru 2022

(*) L-alkalojdi tropani¢i msemmija huma l-atropina u l-iskopolamina.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1409
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni tal-fitomenadjon bhala addittiv tal-ghalf ghaz-zwiemel

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

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
fitomenadjon (?). Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-fitomenadjon bhala addittiv tal-ghalf ghaz-zwiemel L-applikant
talab biex dan l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Marzu 2021 (*) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-fitomenadjon ma ghandux effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, fuq
is-sikurezza tal-konsumaturi u fuq l-ambjent. L-awtorita kkonkludiet li l-utenti mhux se jigu esposti ghal riskju mill-
inalazzjoni meta l-addittiv jigi pprezentat fforma solida jew flikwidu viskuz. Id-data mill-Kumitat Xjentifiku dwar
is-Sikurezza tal-Konsumatur tindika li l-vitamina K, tista’ tigi kategorizzata bhala sensitizzatur tal-gilda. Ghall-
preparazzjonijiet, l-Awtoritd ma setghetx tikkonkludi dwar il-potenzjal taghhom li jkunu tossici ghall-inalazzjoni
jew dwar il-potenzjal taghhom ta’ irritant tal-gilda/tal-ghajnejn. 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 u tal-preparazzjonijiet tieghu. L-Awtorita kkonkludiet li I-fitomenadjon huwa kkunsidrat bhala
sors effikaci ta’ vitamina K; ghaz-zwiemel, meta jizdied mal-ghalf. L-Awtorita ma tqgisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti
specifici ghas-sorveljanza ta” wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-
addittivi tal-ghalf fl-ghalf 1i gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-fitomenadjon turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqstant, jenhtieg li -uzu tal-fitomenadjon jigi awtorizzat.
I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali,

l-Ikel u I-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, i tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi nutrittiv’ u mill-grupp funzjonali
“vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, hija awtorizzata bhala addittiv tal-
ghalf fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.
(% Maghruf ukoll bhala vitamina K.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6538
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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, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
N o fgpeijey| | minim | mm wien
kazzjoni Addittiv Kompozizzjoni, (t)rr(inu 2 lTi( 4, deskrizzjont, ftetg(ir- Eta mg ta’ sustanza attiva ghal Dispozizzjonijiet ohra ! -perio u ta
tal- metodu analitiku ija ta -1' massima | 11 ke ta’ ghalf komplet awtoriz-
addittiv annimatt b’kontenut ta’ ndewwa zazzjom
ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a712 | ‘“Fitomenadjon”jew | Kompozizzjoni tal-addittiv Zwiemel - - - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-| 19.9.2031

“Vitamina K;”

Preparazzjoni li fiha = 4,2 % ta’ fitomenadjon.
Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
2-metil-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetrametilezadek-2-enil]
nafthalen-1,4-djon

Formula kimika: C5;H460,

Numru CAS: 84-80-0

Purita: > 97 % ghas-somma tal-isomeri ta’
E-fitomenadjon, E-epossifitomenadjon u
Z-fitomenadjon

Kriterji tal-purita:

— > 75 % E-fitomenadjon;

— < 4 % E-epossifitomenadjon

Prodott bsintezi kimika

Metodu analitiku (')

Ghad-determinazzjoni tal-fitomenadjon fl-addittiv
tal-ghalf: — Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja - Farmakopea Ewropea (8.0,
01/2014:1036).

Ghad-determinazzjoni tal-fitomenadjon fil-
preparazzjoni tal-addittiv u fl-ghalf ghall-bhejjem
supplimentari: -Kromatografija Likwida bi
Prestazzjoni Gholja b’'detezzjoni Fluworexxenti
(HPLC-FLD)

dittiv u tat-tahlitiet lesti minn qabel,
il-kundizzjonijiet tal-hzin u tal-is-
tabbilta ghat-trattament bis-shana
ghandhom jigu indikati.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahli-

tiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operazzjo-
naliu mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni, l-irritazzjoni tal-gilda jew
tal-ghajnejn u  s-sensitizzazzjoni
tal-gilda, li jirrizultaw mill-uzu
taghhom. Meta dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jitnaqqsu
ghal livell minimu permezz ta’ tali
proceduri u mizuri, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir protettiv
personali xieraq, inkluz bi protez-
zjoni 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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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1410
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM 28710 bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg tal-bajd, l-ispecijiet minuri tat-tjur tal-bajd, l-ispecijiet tat-tjur ghat-tghammir u l-ghasafar
ornamentali (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Huvepharma NV)

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

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM 28710. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM 28710 bhala addittiv
tal-ghalf ghat-tigieg tal-bajd, l-ispecijiet minuri tat-tjur tal-bajd, l-ispecijiet tat-tjur ghat-tghammir u I-ghasafar
ornamentali, biex tigi klassifikata fil-kategorija “addittivi Zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-28 ta’ Jannar 2021 (3, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM 28710 ma ghandhiex effett
avvers fuq is-sahha tal-annimali, is-sikurezza tal-konsumatur jew l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li fin-nuqqas ta’ data,
ma setghet tinsilet l-ebda konkluzjoni dwar l-irritazzjoni tal-gilda/ghajnejn jew is-sensitizzazzjoni potenzjali tal-gilda
tal-addittiv, imma li jitqies bhala sensitizzatur respiratorju. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma 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 ukoll li dik il-preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM
28710 ghandha l-potenzjal li tkun effikaci bhala addittivi zootekniku fl-ghalf. L-Awtorita ma tqisx li hemm bZonn
ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi
tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis DSM 28710 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni,
kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-uzu tal-prodott jenhtieg
li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6449.
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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, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem 2 s minimu | massimu ;
identifi- | id-detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kaffe;i!;‘fal Eta Disposizzioniiet ohra i erl.l(l)zm @
kazzjoni awtorizzazz- 1ty metodu analitiku sory I " | massima CFU/kg ta’ ghalf Ispozizzjony) t-perjodu ta-
tal-addittiv joni annimait komplet b’kontenut ta’ awtorlzzazzjonl
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tal-bajd - 1,6 x 10° - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-| 19.9.2031
NV licheniformis | Preparazzjoni tal-Bacillus licheniformis addittiv u tat-tahlitiet lesti minn
DSM 28710 |DSM 28710 Specijiet qabel, il-kundizzjonijiet tal-hzin
li jkun fiha minimu ta”: minuri tat-jur u tal-istabbilta ghat-trattament
3,2 x 10° CFU/g ta’ addittiv tal-bajd bis-shana ghandhom jigu indi-

Forma solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:
Spori vijabbli tal-Bacillus licheniformis DSM
28710

Metodu analitiku ()
Ghall-enumerazzjoni tal-Bacillus
licheniformis DSM 28710 fl-addittiv,
it-tahlitiet lesti minn qabel, u fl-ghalf:
— Metodu tat-tifrix EN 15784

Ghall-identifikazzjoni tal-Bacillus

licheniformis DSM 28710

— Elettroforezi bil-Gell fKamp Pulsat
(PFGE)

Specijiet tat-
tjur ghat-
tghammir
ghajr
id-dundjani

Ghasafar
ornamentali

kati.

. Jista’ jintuza fghalf li fih il-koc-

¢idjostati permessi: Diklazuril u
lazalocid tas-sodju A.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, l-ope-
raturi  tan-negozju tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proce-
duri operazzjonali u mizuri or-
ganizzattivi biex jindirizzaw
il-perikli mill-inalazzjoni jew
mill-kuntatt mal-gilda jew mill-
kuntatt mal-ghajnejn. Meta l-es-
poniment tal-gilda, tal-inalaz-
zjoni u tal-ghajnejn ma jistax jigi
eliminat jew jitnaqqas ghal livell
minimu permezz ta’ tali proce-
duri u mizuri, l-addittiv u t-tah-
litiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali xieraq, inkluz bi pro-
tezzjoni ghall-gilda, ghall-ghaj-
nejn 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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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1411
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-Clostridium butyricum FERM BP-2789 bhala addittiv tal-ghalf

ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, id-dundjani tas-simna, id-dundjani mrobbija ghat-tghammir,

l-ispecijiet minuri tat-tjur (eskluzi ghasafar li jbidu), il-qzieqez miftuma u specijiet minuri ta’ hniezer

miftuma, l-awtorizzazzjoni taghha ghat-tigieg tas-simna, il-qzieqez mhux miftuma u specijiet minuri

ta’ hniezer mhux miftuma, u li jhassar ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 373/2011, (UE)

Nru 374/2013 u (UE) Nru 1108/2014 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd irrapprezentat minn Huvepharma NV Belgium)

(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 [-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-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum FERM BP-2789 giet awtorizzata ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghal
specijiet minuri tat-tjur ghajr l-ghasafar li jbidu, ghall-qzieqez miftuma u specijiet minuri ta’ hniezer (miftuma) bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 373/2011 (3, ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 374/2013 () u ghad-dundjani tas-simna u ghad-
dundjani mrobbija ghat-tghammir bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1108/2014 (%).

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum FERM BP-2789 bhala
addittiv tal-ghalf biex tiggedded l-awtorizzazzjoni taghha ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, id-dundjani tas-simna,
id-dundjani mrobbija ghat-tghammir, l-ispecijiet minuri tat-tjur (eskluzi ghasafar li jbidu), il-qzieqez miftuma u
specijiet minuri ta’ hniezer miftuma, u ghal awtorizzazzjoni gdida ghat-tigieg tas-simna, il-qzieqez mhux miftuma u
specijiet minuri ta” hniezer mhux miftuma, li titlob li dak l-addittiv jigi klassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknici”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikoli 7(3) u
14(2) ta’ dak ir-Regolament.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Jannar 2021 (°), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li
l-applikant ipprovda evidenza li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-Awtorita
kkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum FERM BP-2789 ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha
tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi u fuq l-ambjent. kkonkludiet ukoll li I-preparazzjoni mhijiex irritant
tal-gilda u tal-ghajnejn, imma s-sensitizzazzjoni permezz tar-rotta respiratorja ma tistax tigi eskluza. Ghalhekk,

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 373/2011 tal-15 ta’ April 2011 dwar l-awtorizzazzjoni tat-thejjija ta’
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 bhala addittiv ghall-ghalf ghal speci tat-tjur minuri hlief ghasafar li jbidu, hnienes miftuma u
speci tal-por¢ini (miftuma) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 903/2009 (detentur tal-awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd., irrapprezentat minn Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (GU L 102, 16.4.2011, p. 10).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 3742013 tat-23 ta’ April 2013 dwar l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-Clostridium butyricum (FERM BP-2789) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (id-detentur tal-
awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd irrapprezentat minn Huvepharma NV Belgium) (GU L 112, 24.4.2013, p. 13).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1108/2014 tal-20 ta’ Ottubru 2014 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789) bhala addittiv fl-ghalf ghad-dundjani tas-simna u ghad-dundjani mkabbra
ghat-tghammir (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd irrapprezentat minn Huvepharma NV Belgium)
(GUL 301, 21.10.2014, p. 16).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi biex jipprevjenu l-effetti avversi fuq is-sahha tal-
bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv ghandu
l-potenzjal li jkun effikaci fit-tigieg tas-simna, fil-qzieqez mhux miftuma, u fl-ispecijiet minuri tal-hniezer mhux
miftuma.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Clostridium butyrium FERM BP-2789 turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk,
l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv jenhtieg li tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum FERM BP-2789 bhala
addittiv tal-ghalf skont il-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-Regolamenti tal-
Kummissjoni (UE) Nru 373/2011, (UE) Nru 374/2013, u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 1108/2014
jithassru.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zooteknici”
u mill-grupp funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali” ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, id-dundjani tas-simna,
id-dundjani mrobbija ghat-tghammir, l-ispecijiet minuri tat-tjur (eskluzi ghasafar li jbidu), il-qzieqez miftuma u specijiet
minuri ta’ hniezer miftuma hija mgedda, u ghall-istess kategorija u grupp funzjonali ghat-tigieg tas-simna, il-qzieqez mhux
miftuma u specijiet minuri ta’ hniezer mhux miftuma, hija awtorizzata soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 373/2011, (UE) Nru 374/2013, u (UE) Nru 1108/2014 huma mhassra.

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, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Numru ta’ Ko.nt‘enut Kont@nut Tmiem
identifi- | Isem id-detentur s .. Speci jew Eta minmu massimu il-perjodu
kazzjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kl.n}lka’ kategorija tal- mas- , Dispozizzjonijiet ohra ta’

tal- awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku annimali sima ?FU/kg e glilalf komp]et' awtoriz-
.. b’kontenut ta’ ndewwa ta o
addittiv 12 % zazzjoni

Kategorija: addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali.

4b1830 |Miyarisan Clostridium | KompoZizzjoni tal-addittiv Tigieg tas-simna - 2,5 x 108 - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-| 19.9.2031

Pharmaceutical | butyricum addittiv u tat-tahlita lesta minn
Co. Ltd FEgM Preparazzjoni tal-Clostridium butyricum | Tigieg imrobbija qabel, il-kundizzjonijiet tal-
irrapprezentat | BP-2789 FElRé\gI 315112/789 li éléun fih minimu ta’5 | ghall-bajd hzin u tal-istabbilta ghat-tratta-
minn x ta’ addittiv. ment bis-shana ghandhom jigu
Huvepharma NV , ° Specijiet minuri indikati. ’ %
Belgium Forma solida tig;g:fra (eISkLli(Zil ) . Jista'jintuza fl-ghalf lijkun fih
Karatterizzazzjoni tas-sustanza & P il-koccidjostati permessi: de-
attiva Qiieqez u kokinat, d.1'k'1azur11, lazaloqd,
o B ' qzieqet ta’ speci madu.ram.lcma t.a.l-ammon]u,
Spori vijabbli ta’ Clostridium butyricum | oo h niesor narasin/nikarbazina, monen-
FERM BP-2789. sina tas-sodju, robenidina,
- sodju tas-salinomicina u sod-
Metodu analitiku (') ju tas-semduramicina.
Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh ' g}ﬁ?iltl{;te?;ttfl_iiil;tlv itt)aetl_
ibbazat fuq l-istandard ISO 15213. Lo N i L
peraturi tan-negozju ta
Identifikazzjoni: Metodu tal- ghalf ghandhom jistabbilixxu
elettroforezi bil-gell fkamp pulsat pr9cedur1 Op(.?l‘aZZJ.OI.lall U
(PFGE). mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali
Dundjani tas- - 1,25 x 10¢ - li jirrizultaw mill-uzu tagh-
simna hom. Meta dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jit-
Dundjani naqgsu ghal livell minimu
mrobbija.t ghat- permezz ta’ tali proceduri u
tghammir mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv
personali, inkluz b’protezzjo-
ni ghan-nifs.

() 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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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1412
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni tal-kelat ta¢-citrat tal-Hadid (III) bhala addittiv fl-ghalf ghall-qzieqez u ghall-
ispecijiet minuri tal-hniezer (id-detentur tal-awtorizzazzjoni: Akeso Biomedical, Inc. USA,
irrapprezentat fl-Unjoni minn Pen & Tec Consulting SLU)

(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 1-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.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
kelat tac-citrat ferriku. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu
7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-kelat tac-citrat ferriku bhala addittiv tal-ghalf ghall-qzieqez u
ghall-ispecijiet minuri tal-hniezer (miftuma u mhux miftuma) biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi zootekni¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi zooteknici ohra”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-12 ta’ Novembru 2019 (%), u tas-27 ta’ Jannar 2021 (}) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“-Awtorita”) ikkonkludiet li fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kelat tac-¢itrat ferriku ma ghandux effett
hazin fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi u fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li
jenhtieg li l-addittiv jitqies bhala sensitizzatur respiratorju u tal-gilda u bhala irritant potenzjali tal-ghajnejn.
Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg i 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 tal-
ghalf ghandu I-potenzjal li jtejjeb il-parametri zooteknici tal-qzieqez miftuma u li din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza
ghall-qzieqez mhux miftuma ghall-perjodu li fih jinghata u jigi estrapolat I-ghalf solidu ghal kull spe¢i minuri tal-
hniezer. L-Awtoritd 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.

(5)  Il-valutazzjoni tal-kelat tac-citrat ferriku turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza jigi awtorizzat.

(6)  Sabiex l-isem ta’ din is-sustanza jigi allinjat ma’ addittivi ohrajn li diga huma awtorizzati u li fihom il-hadid, jenhtieg
li I-kelma “ferriku” tigi sostitwita bit-terminu sinonimu “hadid (I1I)".

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, 1-Tkel
u l-Ghalf,

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2019;17(11):5916.
() EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali
“addittivi zooteknici ohra”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-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-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Konte- | Konte-
nut nut
Numru ta’ id—({::gltur Speci jew Eta mI::- ::Illsl-' Tmiem
identifi- al Additti Kompozizzjoni, formula kimika, K pect) ] Dispozizzioniiiet oh il-perjodu ta’
kazzjoni tax v deskrizzjoni, metodu analitiku ategor qal't al- | mas- mg ta’ ispozizzjonijiet ohra awtorizzazz-
tal-addittiv aWtO'rlZ‘ZaZZ- annimali sima addittiv/kg ta’ jOI'li
jont ghalf komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zooteknic¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohra (titjib tal-parametri tal-prestazzjoni)
4d22 | Akeso Kelattac-¢itrat | Kompozizzjoni tal-addittiv: Qziegez u - 550 | 825 |1. L-addittiv ghandu jigi inkorporat fl-ghalf| 19.9.2031
Biomedical, |tal-Hadid(Ill) |Kelat tac-citrat tal-Hadid(Ill) bhala trab specijiet fil-forma ta’ tahlita lesta minn gabel.
Inc. USA, bi minuri tal-
irrapprezen- kontenut minimu ta’ hadid(Ill) ta’ 15 % hniezer
tat fl-Unjoni kontenut massimu ta’ hadid ta’ 20 % (miftuma u
minn Pen & kontenut massimu ta’ nikil ta’ 50 ppm mhux 2. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
Tec ) 5-10% ta’ mikrotraé’éatux; ikkulurit u miftuma) minn qabely l_operaturi tan_negozju tal-
Consulting ndewwa massima ta’ 10 %. ghalf ghandhom jistabbilixxu proceduri
SLU operattivi u mizuri organizzattivi biex jin-
dirizzaw ir-riskji potenzjali mill-inalaz-
. o zjoni, mill-kuntatt mal-gilda jew mill-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza kuntatt mal-ghajnejn, b'mod partikolari
attiva: . . minhabba |-kontenut ta’ metalli tqal fost-
Z—hyflroxy—l,2,3—pr0panetr1carboxyhc hom in-nikil. Meta dawk ir-riskji ma jist-
acid lrclm(lgl) ea ghux jigu eliminati jew jitnaqgsu ghal li-
Formula kimika: C¢HsFeO, vell minimu permezz ta’ tali proceduri u
Numru CAS: 3522-50-7. mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti minn
gabel ghandhom jintuzaw b’taghmir pro-
tettiv personali xieraq, inkluz bi protez-
Metodu analitiku () Zj'(f)ni ghall-gilda, ghall-ghajnejn u ghan-
nifs.
Ghall-kwantifikazzjoni tat-total ta’
hadid fl-addittiv tal-ghalf:
— spettrometrija tal-emissjoni ato-
mika bi Fé;zﬁssalg;ofl’?;tlaol’_’,dum' 3. Fuqit-tikketta tal-addittiv u tat-tahlita les-
vament ICP-AES { ); jew ta minn qgabel trid issir id-dikjarazzjoni li
sejja
— kontenut ta’ hadid
— kontenut ta’ mikrotraccatur
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— spettrometrija tal-emissjoni ato-
mika bi plazma akkoppjata indutti-
vament wara d-digestjoni bi press-
joni, ICP-AES (EN 15621);

— spettrometrija tal-assorbiment ato-
miku, AAS (EN ISO 6869);

Ghall-kwantifikazzjoni ta¢-citrat

fl-addittiv tal-ghalf:

— kromatografija likwida ta’ rendi-
ment gholi bi skambju ta’ joni
akkoppjata ma’ detettur tal-UV
(HPLC-UV);

Ghad-determinazzjoni tal-kontenut

mizjud tal-kelat tac-citrat tal-hadid(III)

fit-tahlitiet lesti minn qabel, fl-ghalf
kompost u fil-materjali tal-ghalf:

— Enumerazzjoni tal-partikuli miksija
bil-kulur tal-mikrotra¢catur pre-
zenti fi proporzjon fiss tal-massa
fl-addittiv tal-ghalf.

4. L-ammont ta’ hadid li jinsab fl-addittiv

ghandu jitqies ghall-kalkolu tal-kontenut
totali ta” hadid fl-ghalf komplet.

() 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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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1413
tas-27 ta’ Awwissu 2021

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 bhala
addittiv tal-ghalf ghall-hniezer femminili li jreddghu (detentur tal-awtorizzazzjoni Beldem, divizjoni
ta’ Puratos NV)

(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 fl-ghalf tal-annimali u
jipprevedi r-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus
subtilis (LMG S-15136) fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. L-applikazzjoni kienet
akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 1,4-beta-ksilanazi (EC 3.2.1.8) prodotta
mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer femminili biex tigi klassifikata fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi zooteknici” u fil-grupp funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tas-7 ta’ Ottubru 2019 (%) u tas-27 ta’ Jannar 2021 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-
ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 ma ghandhiex effett avvers fuq is-sahha tal-annimali, fuq
is-sikurezza tal-konsumatur jew fuq l-ambjent. L-awtorita kkonkludiet li l-addittiv jenhtieg li jitqies bhala
sensitizzatur respiratorju u sensitizzatur dermali 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 kkonkludiet li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jkun effikaci bhala addittiv zootekniku
fil-hniezer femminili matul il-perjodu tat-treddigh. 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.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Ghaldaqstant, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, tal-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u tal-grupp funzjonali “sustanzi li
jsahhu d-digestibbilta” hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-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-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut .
Numru ta’ Isem minimu massimu Tmiem
identifi- | id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni Spedi jew Eta itafiet ta’ attivita il-perjodu
kazzjoni tal- Addittiv P jont, tod litiku jont, kategorija ssi Umta]‘y"'t ta’ attivita kull kg Dispozizzjonijiet ohra tal-
tal- awtoriz- metodu analittu tal-annimali | ™S4 L ghalf !(omplet , awtoriz-
addittiv zazzjoni b kontenutlt; ‘yndewwa ta zazzjoni
(J
Kategorija: Addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta.
4216061 |Beldem, Endo-1,4-beta- | Kompozizzjoni tal-addittiv: Hniezer - 101U - . Flistruzzjonijiet ~ ghall-| 19.9.2031
id-divizjoni | ksilanazi (EC L, g femminili li uzu tal-addittiv u tat-tah-
, Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi (EC . . :
ta’ Puratos | 3.2.1.8) X . 0 jreddghu lita lesta minn qabel,
3.2.1.8) prodotta mill-Bacillus subtilis LMG-S 15136 R Y
NV. ghandhom jigu indikati

li fiha attivita minima ta’ 400 IU (')/g
Fil-forma solida u likwida.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Endo-1,4-beta-ksilanazi (EC 3.2.1.8) prodotta
mill-Bacillus subtilis LIMG-S 15136

Metodu analitiku (?)
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-ksilanazi
fl-addittiv tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkejjel iz-zokkor ridu-
centi rilaxxat bl-azzjoni tal-ksilanazi fuq
is-substrat tal-ksilan tal-injam tal-betula fil-
prezenza ta’ acidu 3,5-dinitrosaliciliku (DNS).

Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita tal-ksilanazi fit-

tahlitiet lesti minn qabel, fl-ghalf kompost u fil-

materjali tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-kolorant li
jinhall fl-ilma rilaxxat bl-azzjoni tal-ksilanazi
minn substrati ta’ gamh tal-arabinoksilan reti-
kolat bl-azurina.

l-kundizzjonijiet tal-hzin
u tal-istabbilta ghat-trat-
tament bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-ne-
gozjutal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu  proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivibiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni,  mill-kuntatt
mal-gildajew mill-kuntatt
mal-ghajnejn. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminatijew imnaqq-
sa ghall-minimu bi proce-
duriumizurita’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom
jintuzaw b'taghmir ta’
protezzjoni personali, in-
kluz il-protezzjoni tal-
ghajnejn, tal-gilda, u tan-
nifs.

() 11U jikkorrispondi ghall-ammont ta’ enzima li jillibera mikromol wiehed ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-ksilozju) minn ksilan tal-injam tal-betula fil-minuta b’pH ta’ 4,5 u ftemperatura ta’ 30 °C.
() 1d-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

0z/v0¢ 1

[N ]

eadoumy 1uofun-[ey ey [euInn-|

120T'8°0¢


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

30.8.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 304/21

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1414
tas-27 ta’ Awwissu 2021

li jikkoregi r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tal-bajd
(detentur tal-awtorizzazzjoni: Lactosan GmbH & Co KG)

(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 [-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)  L-uzu tal-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf giet awtorizzata ghat-tigieg tal-
bajd bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/422 () ghal perjodu ta’ 10 snin.

(2)  Fil-kolonna “Numru ta’ identifikazzjoni tal-addittiv” tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422,
iddahhal numru ta’ identifikazzjoni tal-addittiv zbaljat.

(3)  Fl-opinjoni taghha tat-30 ta’ Settembru 2020 (*) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-addittiv jista’ jintuza fl-ilma tax-xorb, bhala parti mill-kundizzjonijiet tal-uzu soggetti ghall-
valutazzjoni tas-sikurezza u tal-effika¢ja. L-ispecifikazzjoni li tirrizulta minn dik il-konkluzjoni ma gietx inkluza fil-
kolonna “Dispozizzjonijiet ohrajn” tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422, u jenhtieg li
tizdied hemmbhekk ghal ragunijiet ta’ carezza guridika.

(4)  L-opinjoni tal-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv mhuwiex irritant dermali jew okulari izda sensitizzatur
dermali u respiratorju potenzjali. Fil-kolonna “Dispozizzjonijiet ohrajn”, l-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2021/422, jirreferi b'mod zbaljat ghall-uzu ta’ protezzjoni ghan-nifs, nuccali u ingwanti
bhala taghmir protettiv personali, filwaqt li minflok jenhtieg li jirreferi ghall-uzu ta’ protezzjoni ghan-nifs u ghall-
gilda sabiex titqies kif xieraq l-opinjoni tal-Awtorita dwar is-sikurezza tal-utenti.

(5)  Fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021422, sar zball klerikali minuri fir-rigward tal-isem tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni.

(6)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422 jigi kkoregut skont dan. Ghal ragunijiet ta’
carezza, huwa xieraq li I-Anness kollu tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni msemmi jinbidel bil-verzjoni kkoreguta
tieghu.

(7)  Sabiex l-operaturi tan-negozju tal-ghalf ikunu jistghu jadattaw it-tikkettar tal-addittiv u l-ghalf li jkun fih minnu
ghat-termini kkoreguti tal-awtorizzazzjoni, jenhtieg li jigi previst perjodu tranzitorju fir-rigward tat-tqeghid fis-suq
ta’ dawk il-prodotti.

(8)  Sabiex jigu ppreservati l-aspettattivi legittimi tal-partijiet interessati b'rabta mat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-
addittiv, dan ir-Regolament jenhtieg li jidhol fis-sehh b'urgenza.

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, 1-Tkel
u 1-Ghalf,

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422 tad-9 ta’ Marzu 2021 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Enterococcus
faecium DSM 7134 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tal-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni: Lactosan GmbH & Co KG) (GU L 83,
10.3.2021, p. 25).

() EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/422 huwa sostitwit bl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
1. Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dik is-sustanza, li jigu prodotti u ttikkettati
gabel I-1 ta’ Dicembru 2021 fkonformita mar-regoli applikabbli gabel il-31 ta” Awwissu 2021 jistghu jibqghu jitgieghdu
fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet eZistenti.

2. Il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li fihom il-preparazzjoni u t-tahlitiet lesti minn gabel imsemmija fil-
paragrafu 1, li jigu prodotti u ttikkettati qabel 1-31 ta’ Awwissu 2022 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel
il-31 ta’ Awwissu 2021 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-27 ta’ Awwissu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

“Numru Kontenut | Kontenut | Kontenut | Kontenut
ta’ Isem Spedi iew minimu | massimu | minimu | massimu Tmiem
identifi- | id-detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, pect e Eta T . . ,
S . Addittiv R - kategorija . , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu ta
kazzjoni | awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku . 7. | massima CFUJkg ta’ ghalf - . -
o tal-annimali ; CFU/l ta’ ilma tax- awtorizzazzjoni
tal- joni komplet b’kontenut <otb
addittiv ta’ ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tal- - 1x10° - 5x10° - . Flistruzzjonijiet 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Preparazzjoni tal-Enterococcus faecium | bajd ghall-uzu tal-addittiv
KG 7134 DSM 7134 u tat-tahlitiet lesti

li jkun fiha minimu ta”:

Trab: 1x10' CFU/g ta’ addittiv
Granuli (mikroenkapsulati): 1x10'
CFU/g ta’ addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Celloli vijabbli tal-Enterococcus faecium
DSM 7134

Metodu analitiku (')
Ghall-enumerazzjoni: Metodu tat-
tifrix fuq l-agar bile esculin azide (EN
15788).

Ghall-identifikazzjoni: Elettroforezi
bil-Gell fKamp Pulsat (PFGE).

minn qabel, il-kundiz-
zjonijiet tal-hzin u tal-
istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana
ghandhom jigu indi-
kati.

. L-addittiv jista’ jintuza

fl-ilma tax-xorb.

. Ghandha tigi zgurata

dispersjoni omogenja
tal-addittiv meta jintu-
za fl-ilma tax-xorb.

. Ghall-utenti tal-addit-

tiv u tat-tahlitiet lesti
minn qabel, l-operatu-
ri  tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jis-
tabbilixxu proceduri
operazzjonali u mizu-
ri organizzattivi biex
jindirizzaw  ir-riskji
potenzjali li jirrizul-
taw mill-uzu tagh-
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hom. Meta dawk
ir-riskji ma jistghux ji-
gu eliminati jew jit-
naqgsu ghal livell mi-
nimu permezz ta’ tali
proceduri u mizuri,
l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn  qabel
ghandhom jintuzaw
b'taghmir ta’ protez-
zjoni personali, inkluz
bi protezzjoni ghan-
nifs u ghall-gilda.”

() 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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