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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 288/2013
tal-25 ta’ Marzu 2013

dwar is-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet tal-preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) kif previst mir-Regolamenti (KE) Nru 256/2002, (KE) Nru 1453/2004, (KE)
Nru 255/2005, (KE) Nru 1200/2005, (KE) Nru 166/2008 u (KE) Nru 378/2009

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b’'mod partikolari I-
Artikolu 13(2) tieghu,
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Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistabbilixxi l-awto-
rizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti, gha¢-cahda jew ghas-
sospensjoni ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’
dak ir-Regolament jipprevedi l-valutazzjoni mill-gdid ta’
addittivi  awtorizzati skont id-Direttiva  tal-Kunsill
70/524/KEE (2).

Il-preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM [-1012) kien awtorizzat minghajr limitu
ta’ zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv
fl-ghalf ghall-uzu ghall-hnienes taht xahrejn u hniezer
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 256/2002 (%),
ghall-hnienes minn xahrejn sa’ erba’ xhur u hniezer ghat-
tismin mir-Regolament  tal-Kummissjoni (KE) Nru
1453/2004 (%), ghall-bovini ghas-smin bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 (°) u ghall-fniek
ghat-tismin u tigieg ghat-tismin mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (°). I-preparazzjoni
wara ddahhlet fir-Registru tal-Unjoni Ewropea tal-addit-
tivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont I-Artikolu 10(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Dik il-preparazzjoni kienet awtorizzata wkoll skont ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 ghal ghaxar snin ghal
dundjani ghat-tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 166/2008 () u ghall-fenkiet ghat-trobbija mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2009 (3).
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Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I[-1012)
bhala addittiv fl-ghalf ghall-bhejjem ghat-tismin, fniek
ghat-tismin, tigieg ghat-tismin, hnienes (miftuma),
hniezer ghat-tismin u hniezer ghar-riproduzzjoni u,
fkonformita mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, giet
ipprezentata applikazzjoni ghal uzu gdid ta’ dik il-prepa-
razzjoni ghal ghoggiela  ghat-trobbija, biz-zewg
applikazzjonijiet jitolbu li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi ‘addittivi zootekni¢i. Dawk I-
applikazzjonijiet kienu akkumpanjati bid-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Ottubru
2012 (°) li r-razza tal-Bacillus cereus izzomm determinanti
ta’ rezistenza ghal zewg antibijoti¢i uzati fil-medicina tal-
bniedem u dik veterinarja, li mill-anqas wahda minnhom
issa tista’ tigi attribwita ghal rezistenza akkwistata. Kien
ukoll stabbilit li, minhabba l-prezenza ta’ geni li ghan-
dhom l-istess organizzazzjoni bhar-razez patogenici
Bacillus cereus, ghandu jigi prezunt li r-razza Bacillus cereus
fil-preparazzjoni suggetta ghall-applikazzjoni ghandha I-
kapacita li telabora t-tossini involuti fil-mard li jigi mill-

ikel.

L-informazzjoni disponibbli ma tippermettix li wiehed
jeskludi r-riskju li I-preparazzjoni tal-Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) tista’ tifrex rezis-
tenza ghal dawk l-antibijotici lil mikroorganizmi ohra u
tista’ tesponi ghar-riskju ta’ tossini lil dawk li jittrattaw -
addittiv jew lill-konsumaturi. Ghaldagstant, ma giex stab-
bilit li dik il-preparazzjoni ma ghandhiex effett negattiv
fuq is-sahha tal-annimali jew fuq is-sahha tal-bniedem,
meta tintuza skont il-kundizzjonijiet proposti.

II-konkluzjonijiet mill-Awtorita dwar is-sikurezza tal-
preparazzjoni japplikaw ghal uzu taghha ghall-ispeci ta’
annimali kollha li ghalihom tkun inghatat awtorizzazz-
joni, inkluz ghad-dundjani ghat-tismin u ghall-fenkiet tat-
trobbija, kif awtorizzat mir-Regolamenti (KE) Nru
166/2008 u (KE) Nru 378/2009.

Dawk l-awtorizzazzjonijiet ghalhekk m’ghadhomx jisso-
disfaw il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003.

(9) The EFSA Journal 2012; 10(10):2924.
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(9)  Huwa possibbli li dejta supplimentari dwar is-sikurezza
tal-uzu tal-preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) iddahhal elementi godda
li jippermettu l-konsiderazzjoni mill-gdid tal-valutazzjoni
mwettqa ghal dan l-addittiv. Fdan ir-rigward, l-applikant
ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik il-preparazzjoni jargumenta
li tista’ tigi provduta evidenza gdida sabiex tintwera’ s-
sikurezza tal-addittiv. Ghal dan il-ghan, l-applikant
ikkommetta ruhu li jipprodu¢i dejta supplimentari li,
skontu, ghandha tkun disponibbli sa April 2013. Dik
id-dejta tkun tikkonsisti minn studji godda li jappoggjaw
klassifikazzjoni tassonomika ¢gdida tal-mikroorganzimi
bhala speci gdida tal-Bacillus, in-nuqqas ta’ trasferibbilta
ta’ rezistenza antibijotika u n-nuqgas ta’ funzjonalita ta’
geni enterossini prezenti fil-genoma ta’ Bacillus var. toyoi.

(10)  Skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, l-awtorizzazzjonijiet tal-preparazzjoni ta’
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012)
ipprovduti fir-Regolamenti (KE) Nru 256/2002, (KE)
Nru 1453/2004, (KE) Nru 255/2005, (KE) Nru
1200/2005, (KE) Nru 166/2008 u (KE) Nru 378/2009
ghandhom ghalhekk jigu sospizi, sakemm isiru s-sotto-
missjoni u l-evalwazzjoni tad-dejta supplimentari. II-
mizura ta’ sospensjoni ghandha tigi riveduta wara l-valu-
tazzjoni dovuta ta’ din id-dejta mill-Awtorita.

(11)  Peress li aktar uzu tal-preparazzjoni bhala addittiv fl-ghalf
jista” jikkawza riskju fuq is-sahha tal-bniedem u tal-anni-
mali, il-prodotti rispettivi ghandhom jitnehhew mis-suq
mill-aktar fis possibbli. Ghal ragunijiet prattici madan-
kollu, ghandu jkun permess perjodu tranzitorju limitat
ghall-irtirar mis-suq tal-prodotti kkoncernati sabiex I-
operaturi jkunu jistghu jikkonformaw sew mal-obbligu
tal-irtirar.

(12)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 2562002

L-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament (KE) Nru 256/2002
dwar il-preparazzjoni specifikata fl-entrata E 1701 tal-Anness III
ta’ dak ir-Regolament hija sospiza.

Artikolu 2

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 1453/2004

L-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament (KE) Nru 1453/2004
dwar il-preparazzjoni specifikata fl-entrata E 1701 tal-Anness [
ta’ dak ir-Regolament hija sospiza.

Artikolu 3

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 255/2005

L-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament (KE) Nru 255/2005
dwar il-preparazzjoni specifikata fl-entrata E 1701 tal-Anness I
ta’ dak ir-Regolament hija sospiza.

Artikolu 4

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 1200/2005

L-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament (KE) Nru 1200/2005
dwar il-preparazzjoni specifikata fl-entrata E 1701 tal-Anness 1I
ta’ dak ir-Regolament hija sospiza.

Artikolu 5

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 166/2008

L-awtorizzazzjoni prevista fl-Artikolu 1 tar-Regolament (KE)
Nru 166/2008 hija sospiza.

Artikolu 6

Sospensjoni tal-awtorizzazzjoni prevista bir-Regolament
(KE) Nru 3782009

L-awtorizzazzjoni prevista fl-Artikolu 1 tar-Regolament (KE)
Nru 378/2009 hija sospiza.

Artikolu 7
Mizuri tranzitorji

Hazniet ezistenti tal-preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ghall-uzu ghal bagar tat-tismin,
fniek ghat-tismin, tigieg ghat-tismin, hnienes, hniezer tas-simna,
hniezer nisa, dundjani ghat-tismin u fenkiet ghat-trobbija, u tal-
pretahlitiet li fihom dik il-preparazzjoni, ghandhom jigu rtirati
mis-suq sal-14 ta’ Gunju 2013. Materjali tal-ghalf u ghalf
kompost prodott b'dik il-preparazzjoni jew bil-pretahlitiet li
fihom dik il-preparazzjoni qabel 1-14 ta’ Gunju 2013 ghandhom
jigu rtirati mis-suq sal-15 ta’ Ottubru 2013.

Artikolu 8
Revizjoni tal-mizura

Dan ir-Regolament ghandu jigi rrivedut sal-15 ta’ April 2015.

Artikolu 9
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Marzu 2013.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO
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