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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1446/2006
tad-29 ta’ Settembru 2006

rigward l-awtorizzazzjoni ta’ I- Enterococcus faecium (Biomin IMB52) bhala addittiv fl-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]
Wara li kkunsidrat It-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’ l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness. Din
l-applikazzjoni giet akkumpanjata mill-partikolaritajiet u
d-dokumenti mehtiega taht I-Artikolu 7(3) ta’ dan
ir-Regolament.

(3) L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium (Biomin IMB52),
addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin, biex jigi kklassifikat
fil-kategorija ta’ l-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  I-metodu ta’ 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’ l-addittiv fl-ghalf. Ghalhekk il-metodu ta’
analizi msemmi fl-Anness ghal dan ir-Regolament ma
ghandux jinftichem bhala l-metodu ta’ analizi tal-
Komunita fi hdan it-tifsira ta’ I-Artikolu 11 tar-Regolament
(KE) Nru 882/2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex

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

p- 8).

jizguraw il-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta’ l-ghalf
u ta’ l-ikel, is-sahha ta’ l-annimali u r-regoli tal-benesseri ta’
l-annimali (2).

(5)  L-uzu tal-preparazzjoni Enterococcus faecium DSM 3530 kie-
net diga awtorizzata ghall-ghogla sa l-eta ta’ 6 xhur mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 rigward
l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi godda u uzi ta’ addittivi fi
ghalf (3). Giet sottomessa data gdida bhala appogg ghall-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tigieg tat-tismin.
Fil-valutazzjoni taghha, I-Awtorita ghas-Sigurta Alimentari
(1-Awtorita’) tikkonkludi li s-sigurta ta’ dan l-addittiv ghall-
se tinbidel bl-uzu ¢did propost. Tikkonkludi ulterjorment,
li l-uzu tal-preparazzjoni ma ghandux effett negattiv fuq
din il-kategorija supplimentari ta’ l-annimali u li l-uzu ta’
din il-preparazzjoni tista’ ttejjeb il-parametri 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’ I-Awtorita tirrakkomanda mizuri addattati
ghas-sigurta ta’ l-utent. Din l-opinjoni tivverifika wkoll
ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi ta’ I-addittiv 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, stipulati 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)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi ma’
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 “stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali suggetta
ghall-kondizzjonijiet stipulati fdan I-Anness.

(3 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)

() GUL 62, 2.3.2001, p. 3.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara ljum tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal
Uffi¢jali ta'l-Unjoni Ewropea.

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
Numru Koptgnut Kontt?nut
ta’ identi- Isem ta’ min dditti sizzioni. f la kimik. Speci jew mmnimu assimu . l-period
fikazzjoni ghandu Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, kategorija Etd massima , . Dispozizzjonijiet ohrajn Tmiem tal-perjodu
’ : .| (Isem kummercjali) deskrizzjoni, metodu analitiku N CFU/kg ta’ ghalf shih ta’ awtorizzazzjoni
ta l-awtorizzazzjoni ta’ annimal ; , Los
ladditti b’kontenut ta’ umdita
-addittiv 12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana.
4b1850 | Biomin GmbH | Enterococcus Kompozizzjoni ta’ l-addittiv: Tigieg — 5x 108 2,5 x 10° | Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I-addittiv u | 10 snin mid-data tad-
faecium Enterococcus faecium DSM 3530 ghat- t-tahlita preliminari, indika t-temperatura | dhul fis-sehh ta’ dan
DSM 3530 b’kontenut minimu ta’ 1.0x10'! CFU/g tismin tal-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u | ir-Regolament’

(Biomin IMB52)

preparazzjoni ta’ addittiv

Trab tal-halib xkumat (grad ta’ l-ikel)
10 +/- 5%

Glukozju 15 +[- 5%

Xahmijiet Idrogenati (grad ta’ 1-ikel)
50 +/- 5%

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Koltura pura ta’ mikro-organizmi vijab-
bli (batterja ta’ acidu lattiku Enterococcus
faecium DSM 3530)

Metodu analitiku (1)

Metodu ta’ enumerazzjoni bi pjanci
ghad-diffuzjoni ta’ bile esculin azide
agar.

l-istabbilta ghall-pelleting.

L-uzu huwa permess f'ghalf li jkun fih
il-coccidiostats permessi: sodju monensin
jew narsin-nicarbazin

Ghas-sigurta ta’ l-utent: sistemi ghall-
harsien tan-nifs matul l-immaniggjar u
nuccali tas-sigurta

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz elettroniku li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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