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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1444/2006
tad-29 ta’ Settembru 2006

rigward l-awtorizzazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) bhala addittiv fl-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara li kkunsidrat t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali (*), u b'mod par-
tikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprovdi ghall-
awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’
l-annimali u ghall-bazi u l-proceduri biex tinghata tali
awtorizzazzjoni.

(20  Bkonformita ma’ I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness. Din
l-applikazzjoni  giet akkumpanjata bid-dettalji u
d-dokumenti mehtiega taht I-Artikolu 7(3) ta’ dan
ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) bhala
addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, biex jigi klassifikat
fil-kategorija ta’ l-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  I-metodu ghall-analizi inkluz fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni skond l-Artikolu 7(3)(c) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 rigward id-determinazzjoni tas-
sustanza attiva ta’ addittiv ta’ l-ikel fl-ikel. Il-metodu uzat
ghall-analizi imsemmi fl-Anness ghal dan ir-Regolament
huwa ghalhekk mhux mifhum bhala metodu ta” analizi fi
hdan it-tifsira ta’ 1-Artikolu 11 tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004 dwar kontrolli uffic¢jali mwettqa biex jiz-
guraw il-verifika tal-konformita mal-ligi dwar l-ghalf u
l-ikel, is-sahha ta’ l-annimali u r-regoli tal-benesseri ta’
l-annimali (2).

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Reglament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005,
p- 8).

(® GU L 165, 30.4.2004. kif korretta bil-GU L 191, 28.5.2004, p. 1.
Ir-Regolament kif emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 776/2006 (GU L 136, 24.5.2006, p. 3).

(5)  L-Awtorita Ewropea tas-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-8 ta’ Marzu 2006 li
1-Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) ma jhallix effett negat-
tiv fuq is-sahha ta’ l-annimalj, is-sahha tal-bniedem jew fuq
l-ambjent (3). Ikkonkludiet ukoll i I-Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) ma jipprezenta ebda riskju iehor li, skond
l-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, ma
jippermettix l-awtorizzazzjoni. Skond dik l-opinjoni, l-uzu
ta’ din il-preparazzjoni ttejjeb il-paramentri zooteknici fit-
tigieg ghat-tismin. Hija ma tikkunsidrax li hemm bzonn ta’
rekwiziti specifi¢i ta’ monitoragg wara t-tqeghid fis-suq.
L-opinjoni ta’ l-Awtorita tirrakkomanda mizuri adattati
ghas-sigurta ta’ l-utent. Din l-opinjoni tivverifika wkoll
ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi ta’ I-addittivi fl-ghalf,
fghalf sottomess mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-
Komunita stabbilit mir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
I-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li
l-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, previsti fl-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodis-
fati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi
awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-
kategorija ta’ addittivi “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjo-
nali “stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali suggetta
ghall-kondizzjonijiet stipulati fdan I-Anness.

Artikolu 2

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

(}) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar I-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi
uzati fl-Ghalf ta’ I-Annimali dwar is-sigurta u l-effettivita tal-prodott
Calsporin preparazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102, bhala addittiv
fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin skond ir-Regolament  (KE)
Nru 1831/2003. Adottata fit-8 ta’ Marzu 2006. II-Gurnal EFSA
(2006) 336, p. 1-15.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 29 ta’ Settembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ ' min ohand dditti sizzioni. f la kimik. Speci jew N minimu massimu . Iperiodu @
identifikazzjoni Isem ta’ min ghandu Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, Kategorija Eta : - Dispozizzjonijiet ohrajn Tmiem tal-perjodu ta
o’ Laddittiy l-awtorizzazzjoni (Isem kummergjali) deskrizzjoni, metodu analitiku (2 annimal | Massima CFU[kg ta’ ghalf shih awtorizzazzjoni

b’kontenut ta’ umdita

ta’12 %
Categoriji of addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana.
4b1820 Calpis Co. Ltd Bacillus subtilis Kompozizzjoni ta’ l-addittiv: Tigieg — 1x10° | 1x10° | Ghas-sigurta ta’ l-utent: protezzjoni 10 snin mid-data
Rapprezentata C-3102 ghat- ghan-nifs waqt limmaniggjar u nuccali | tad-dhul fis-sehh ta’
fil-Komunita (DSM 15544) Bacillus subtilis C-3102 (DSM tismin tas-sigurta dan ir-Regolament’
minn Orffa (Calsporin) 15544) b’'minimu ta’ 1.15 x 10'°

ding BV

International Hol-

CFU/g preparazzjoni ta’ addittiv
(25-30 %)

Karbonat tal-kal¢ju (70-75 %)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Spori vijabbli (CFU) tal-Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)

Metodi analitici ()

Enumerazzjoni tal-metodu spread
plate billi jigi uzat it-tryptone soya
agar bi pre-trattament tas-shana
tal-kampjuni ta’ I-ikel.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I-addittiv
u t-tahlita preliminari, indika
t-temperatura tal-hzin, kemm jista’
jdum il-hzin, u l-istabbilta ghall-
pelleting.

Jista’ jintuza fghalf li fih il-coccidiostats
permessi: monensin sodium,
salinomycin sodium, seduramycin
sodium, lasalocid sodium,
maduramycin ammonium narasin-
nicarbazin, diclazuril

(") Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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