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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1447/2006
tad-29 ta’ Settembru 2006

rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghas-Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47)
bhala addittiv fl-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat t-Trattat li jistabbilixxi l-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 1-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.

(2)  Bkonformita ma’ Il-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 ta’ uzu gdid
tal-preparazzjoni Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47)
(Biosaf SC 47) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hrief ghat-
tismin, biex jigu kklassifikati fil-kategorija ta’ addittivi
“addittivi zooteknici”.

(4)  Il-metodu ta’ analizi inkluz fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni skond l-Artikolu 7(3)(c) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 ghandu xjagsam mad-
determinazzjoni tas-sustanza attiva ta’ l-addittiv fl-ghalf.
Ghalhekk il-metodu ta’ analizi msemmi fl-Anness tar-
Regolament ma ghandux jinftichem bhala l-metodu ta’
analizi tal-Komunita fi hdan it-tifsira ta’ l-Artikolu 11

() 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).

tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 dwar il-kontrolli uffi¢-
jali mwettqa biex jizguraw il-verifikazzjoni tal-konformita
mal-ligi ta’ [-ghalf u ta’ ikel, mas-sahha ta’ l-annimali u mar-
regoli tal-benesseri ta’ l-annimali ().

(5)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae (NCYC
Sc 47) gie awtorizzat ghall-baqar tal-halib mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1811/2005 (3) rigward
l-awtorizzazzjoni provizorja u permanenti ta’ certi addittivi
fl-ghalf u l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’
addittiv diga awtorizzat fl-ghalf, ghall-bagar u barrin ghat-
tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) 316/2003
rigward l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ addittiv fl-ghalf u
l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu ¢did ta’ addittiv diga
awtorizzat fl-ghalf (4), ghall-hnienes (miftuma) mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2148/2004 rigward
l-awtorizzazzjoni provizorja u permanenti ta’ certi addittivi
fl-ghalf u l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ addittiv diga
awtorizzat fl-ghalf (°), ghall-hniezer nisa mir-Regolament
tal-Kummissjoni  (KE) Nru 1288/2004 rigward
l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi u
l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu ¢did ta’ addittiv diga
awtorizzat fl-ghalf (°) u ghall-fniek ghat-tismin mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 600/2005 rigward
awtorizzazzjoni gdida ghal ghaxar snin ghall-coccidiostat
bhala addittiv fl-ghalf, l-awtorizzazzjoni provizorja ta’
addittiv u l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi
fl-ghalf (7). Data g¢dida giet sottmessa bappogg ghal
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-hrief ghat-
tismin. Fil-valutazzjoni taghha, I-Awtorita Ewropea ghas-
Sigurta Alimentari (“l-Awtorita”) tikkonkludi li s-sigurta ta’
dan l-organizmu ghall-konsumatur, l-utent u l-ambjent
Tikkonkludi ulterjorment li l-uzu tal-preparazzjoni ma
jipprezentax riskju ghal din il-kategorija ta’ annimali
addizzjonali u li l-uzu ta’ din il-preparazzzjoni tista’ ttejjeb
iz-zieda medja ta’ kuljum fil-piz fil-hrief ghat-tismin.

(® 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 291, 5.11.2005, p-12.

(% GUL 46, 20.2.2003, p. 15.

() GU L 370, 17.12.2004, p. 24. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1980/2005 (GU L 318, 6.12.2005, p. 3).

(9 GU L 243, 15.7.2004, p. 10. I}’-Regolament kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1812/2005 (GU L 291, 5.11.2005, p. 18).

() GUL99,19.4.2005, p. 5.
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L-Awtorita ma tikkunsidrax li hemm bzonn ta’ rekwiziti ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
specifici ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Din
l-opinjoni tivverifika wkoll ir-rapport dwar il-metodu ta Artikolu 1

analizi ta’ l-addittivi fl-ghalf, fghalf sottomess mil-

Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita stabbilit mir- Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-

Regdamem. (K};) Nru .1831. [2003. Il—YaI‘ftaZ}Jom ta’ din kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjo-
1l-preparazz]'0n} turt li ) l-kondizzjonijiet  ghall- nali “stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija
awtorizzazzjoni, previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali suggetta
Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ ghall-kondizzjonijiet stipulati fdan l-Anness.

din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat

fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
(6)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi ma’ Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni

Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali, 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
Kontenut Kontenut
. Numru 2] sem ta min ghandu Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, Speci jew Eta minimu massimu A, . Tmiem tal-perjodu
identifikazzjoni ; S s S - kategorija : Dispozizzjonijiet ohrajn , LA
, [ l-awtorizzazzjoni (Isem kummer¢jali) deskrizzjoni, metodu analitiku , o massima , ; ta’ awtorizazzjoni
ta’ l-addittiv ta’ annimal CFU[kg ta’ ghalf shih

b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %

Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana.

E 1702

LFA Lesaffre Feed
Additives

Saccharomyces
cerevisiae
(NCYC Sc 47)

(Biosaf Sc 47)

Kompozizzjoni ta’ l-addittiv:

Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47)

Preparazzjoni li fiha minimu ta’ 5 x 10°
CFU/g ta’ addittiv
Metodi analitici (!)

Metodu ghas-sustanzi dilwiti successivi
(pure plate method) b’estratt tal-hmira
tal-kloramfenikol agar bbazat fuq
ISO 7954

Reazzjoni katina polumerase (PCR)

Hrief
ghat-tismin

1,4 x 10° 1,4 x 10"

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’
l-addittiv u t-tahlita prelimi-
nari, indika t-temperatura
tal-hzin, kemm jista’ jdum
il-hzin, u l-istabbilta ghall-
pelleting. ~ (Stabbli ~ ghall-
gerbubi  b’temperatura  sa
83° Q)

10 snin mid-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament’

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