L 50/6

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

23.2.2008

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 164/2008
tat-22 ta’ Frar 2008

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1444/2006 rigward il-kontenut minimu ta’ l-addittiv ta’ l-ghalf
Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita 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 ta’ l-annimali ('), u partikolarment 1-
Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1) L-addittiv Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) kien awto-
rizzat taht certi ¢irkostanzi bi gbil mar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1444/2006 (%) awtorizza dak l-addittiv ghal ghaxar
snin ghat-tigieg ghat-tismin, u hekk rabat l-awtorizzaz-
zjoni tad-detentur taghha mac-cirkolazzjoni ta’ dak I-
addittiv.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-possibi-
lita ta’ modifikazzjoni fl-awtorizzazzjoni ta’ addittiv, fuq
talba tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni u fuq opinjoni ta’
l-Awtorita Ewropea tas-Sikurezza ta’ l-Ikel (‘l-Awtorita”).

(3)  Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-addittiv ta’ 1-ghalf
Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) issottometta applikaz-

zjoni li tipproponi bidla fit-termini ta’ l-awtorizzazzjoni
billi tnaqqas il-kontenut minimu ta’ dak l-addittiv.

(4)  Fl-opinjoni taghha, adottata fit-18 ta’ Settembru 2007, 1-
Awtorita pproponiet li tnaqqas il-kontenut minimu ta’
sustanza attiva minn 1x107 CFU ghal 5x10% CFU
minhabba li hemm evidenza ta’ effika¢ja fl-inqas doza
proposta (3).

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 1444/2006 ghandu ghalhekk jigi
emendat skond dan.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha ta’ -Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1444/2006 hu sostitwit bl-
Anness ta’ dan ir-Regolament

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, 22 ta’ Frar 2008.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005, p. 8).
® GU L 271, 30 9 2006, p. 19.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni

(}) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi
uzati fl-Ghalf ta’ I-Annimali dwar is-Sikurezza u l-effikacja ta’ Cals-
porin, preparazzjoni tal-Bacillus subtilis, bhala addittiv fl-ghalf tat-
tigieg ghat-tismin skond ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003. II-
Gurnal EFSA (2007) 543, 1-8.
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