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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2312
tat-13 ta’ Dicembru 2017

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)

bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer nisa, ghall-hnienes mhux miftuma u ghall-klieb (detentur tal-

awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., irrapprezentat minn Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office)

(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 partikulari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, intbaghtu applikazzjonijiet ghal uzu gdid tal-
preparat tal-Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544). Ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer nisa, ghall-hnienes mhux miftuma u ghall-klieb, biex tigi kklassifikata
fil-kategorija ta’ “addittivi zooteknici”.

(4)  l-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544),, li tinsab fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”,
giet awtorizzata ghal ghaxar snin bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1444/2006 (); ghall-hnienes miftuma, permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 333/2010 (°); ghat-tigieg imrobbija biex ibidu, ghad-dundjani, ghall-ispecijiet tat-tjur minuri u ghasafar
ornamentali u selvaggi ohrajn, permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 184/2011 (¥), u ghat-tigieg tal-
bajd u ghall-hut ornamentali permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/897 (°).

(5)  Fl-opinjoni taghha tal-21 ta’ Marzu 2017 (°), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ma
ghandhiex effett avvers fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-bniedem u fuq l-ambjent. Hija kkonkludiet ukoll li I-
addittiv ghandu l-potenzjal li jtejjeb il-parametri tal-kapacita zooteknika tal-hniezer nisa u tal-hnienes mhux
miftuma u i jzid il-materja niexfa fil-hmieg tal-klieb. L-Awtorita tgis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici
ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv
fl-ghalf, fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li
l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-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 (GU L 271, 30.9.2006, p. 19).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 333/2010 tat-22 ta’ April 2010 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghal Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) bhala addittiv fl-ghalf ghal hnienes miftuma (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Calpis Co. Ltd., il-Gappun, irrappre-
zentat fl-Unjoni Ewropea minn Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (GUL 102, 23.4.2010, p. 19).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 184/2011 tal-25 ta’ Frar 2011 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg imkabbra biex ibidu, ghad-dundjani, ghall-ispeci tat-tjur minuri u ghasafar ornamentali u selvaggi
ohrajn, (detentur tal-awtorizzazzjoni Calpis Co. Ltd. il-Gappun, irrapprezentat minn Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)
(GUL 53,26.2.2011, p. 33). )

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/897 tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ Bacillus
subtilis (C-3102) (DSM 15544) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tal-bajd u ghall-hut ornamentali, u li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 1444/2006, (UE) Nru 333/2010 u (UE) Nru 184/2011 rigward id-detentur tal-awtorizzazzjoni (li huwa Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd) (GUL 152, 9.6.2016,p. 7).

(°) EFSAJournal 2017;15(4):4760 u EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

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

funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana”, huwa awtorizzat bhala addittiv ghall-uzu fin-
nutrizzjoni tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-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-13 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

In-numru

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

ta’ identifi- I:e]m i(it—dgtentur Additi Kompozizzjoni, formula kimika, I];—iipec'i .j.ev: ill_ L-eta Dispozizzioniiiet ohrai Trr}izm tll_l
kazzjoni tal- arawtonizzaz- v deskrizzjoni, metodu analitiku 4 ego.rl]ala " | massima CFU/kg ta’ ghalf shih 1SpozIZZIonyICt O V}]’:Uf’ utan
addittiv Zont annima b’kontenut ta’ ndewwa ta’ awtonizzazzjoni
12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Il-grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana
4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Il-kompozizzjoni tal-addittiv Hniezer nisa — 3 x 108 — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | It-3 ta’ Jannar
Wellness Co. DSM 15544 | Preparazzjoni tal-Bacillus subti- | Hnienes tal'—add1tt1V u tat-tahlita l'e_gta 2028
Ltd, lis C-3102 mhux minn qabel, ghandhom jigu
irrapprezentata o o | miftuma indikati  l-kundizzjonijiet
minn Asahi DSM 15544 li fiha minimu ta tal-hazna u l-istabbilta waqt
Calpis Wellness 1 x 10" CFU[g ta' addittiv Klich 1x10° it-trattament bis-shana.
Co. Ltd Europe fforma solida . . v
Rer ) . Flistruzzjoni ghall-uzu in-
O(}[f)izsentatwe [I-Karatterizzazzjoni tas-sustanza dika:
a.ttwa “L-addittiv ghandu jintgha-
Celloli vijabbli tal-Bacillus subti- lef lill-hniezer li jreddghu
] jreddg
lis u lill-hnienes mhux mif-
DSM 15544 tuma simultanjament”

Il-metodu analitiku

Enumerazzjoni: metodu tat-ti-
frix b'agar tat-triptonju tas-soja
fil-matri¢i kollha fil-mira (EN

15784:2009)

Identifikazzjoni:
bil-gell fkamp pulsat (PFGE).

elettroforezi

. Ghall-utenti

tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negozji
tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operattivi
u mizuri organizzattivi sa-
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu tieghu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqggsa
ghall-minimu bi proceduri
u b'mizuri ta’ dan it-tip, 1-
addittiv u t-tahlitiet lesti
minn gabel ghandhom jin-
tuzaw b’apparat ta’ protez-
zjoni personali, inkluza I-
protezzjoni tan-nifs.
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	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/2312 tat-13 ta' Diċembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta' użu ġdid tal-preparazzjoni ta' Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) bħala addittiv tal-għalf għall-ħnieżer nisa, għall-ħnienes mhux miftuma u għall-klieb (detentur tal-awtorizzazzjoni, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., irrappreżentat minn Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

