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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru1521/2007
tad-19 ta’ Dicembru 2007

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ I-Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) bhala addittiv ta’

I-ghalf

(Test b'relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali ('), u b'mod partikolari
l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-anni-
mali u I-bazi u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzaz-
zZjoni.

(20 Skond l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Din I-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-doku-
menti mehtiega skond I-Artikolu 7(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni hija dwar awtorizzazzjoni ghal uzu gdid
tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital), bhala addittiv ta’ l-ghalf ghal hniezer nisa,
sabiex tigi kklassifikata fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi
zooteknici”.

(4)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134
gie awtorizzat provizorjament ghall-hnienes u l-hniezer
ghatismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
666/2003 () provizorjament ghall-hniezer nisa mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2154/2003 (%)

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

(3) GU L 96, 12.4.2003, p. 11.

() GU L 324, 11.12.2003, p. 11.

provizorjament ghat-tigieg ghat-tismin mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 521/2005 () u ghal ghaxar
snin (Bonvital) ghall-hnienes (mitfuma) u hniezer ghat-
tismin mir-Regolament  tal-Kummissjoni (KE) Nru
538/2007 (9).

(5)  Tressqet data ¢dida bhala sostenn ta’ l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni  ghall-hniezer nisa. L-Awtorita
Ewropea dwar is-Sikurezza ta’ I-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonk-
ludiet fl-opinjoni taghha ta’ 1-10 ta’ Lulju 2007 li l-prepa-
razzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) ma
ghandhiex effetti hziena fuq is-sahha ta’ l-annimali, fuq
is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent (). Ikkonkludiet
ukoll li dik il-preparazzjoni ma tipprezenta l-ebda riskju
iehor li jista’, skond I-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, jeskludi l-awtorizzazzjoni ghal din il-
kategorija ta’ l-annimali supplimentari. Skond din l-opin-
joni, l-uzu tal-preparazzjoni hu effi¢jenyi biex itejjeb ir-
rendiment tal-parametri tal-hniezer nisa. L-Awtorita ma
tqisx li hemm il-htiega ghal rekwiziti specifici ghas-
sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Din l-opinjoni vveri-
fikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi ta’” addit-
tivi ta’ l-ghalf fl-ghalf mibghut mil-Laboratorju ta’ Refe-
renza tal-Komunita stabbilit mir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(6)  Il-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li I-kundizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfatti. Ghal-
hekk, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awto-
rizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
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-kate-
gorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija awtoriz-
zata bhala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali suggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

() GU L 84, 2.4.2005, p. 3. Ir-Regolament kif emendat mir-Regola-
ment (KE) Nru 1812/2005 (GU L 291, 5.11.2005, p. 18).

() GU L 128, 16.5.2007, p. 16.

(°) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi
vzati fl-Ghalf ghall-Annimali dwar is-sikurezza u l-effettivita tal-
prodott “Bonvital”, preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium bhala
addittiv ta’ l-ghalf ghall-hniezer nisa. Adottata fl-10 ta’ Lulju 2007.
1I-Gurnal EFSA (2007) 521, p. 1-8.
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Artikolu 2

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

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 19 ta’ Dicembru 2007.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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