
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-għalf
Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin)

(Test b’relevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunità Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-
addittivi għall-użu fl-għalf ta’ l-annimali (1), u partikolarment l-
Artikolu 13(3) tiegħu,

Billi:

(1) L-addittiv Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) kien awto-
rizzat taħt ċerti ċirkostanzi bi qbil mar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1444/2006 (2) awtorizza dak l-addittiv għal għaxar
snin għat-tiġieġ għat-tismin, u hekk rabat l-awtorizzaz-
zjoni tad-detentur tagħha maċ-ċirkolazzjoni ta’ dak l-
addittiv.

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

(3) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni għall-addittiv ta’ l-għalf
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 tagħha, adottata fit-18 ta’ Settembru 2007, l-
Awtorità pproponiet li tnaqqas il-kontenut minimu ta’
sustanza attiva minn 1×109 CFU għal 5×108 CFU
minħabba li hemm evidenza ta’ effikaċja fl-inqas doża
proposta (3).

(5) Ir-Regolament (KE) Nru 1444/2006 għandu għalhekk jiġi
emendat skond dan.

(6) Il-miżuri previsti f'dan ir-Regolament huma skond l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Saħħa ta’ l-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 għandu jidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara
l-jum tal-pubblikazzjoni tiegħu fil-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, 22 ta’ Frar 2008.

Għall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU

Membru tal-Kummissjoni

MTL 50/6 Il-Ġurnal Uffiċjali ta' l-Unjoni Ewropea 23.2.2008

(1) ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emendat l-aħħar
bir-Regolament (KE) Nru 378/2005 (ĠU L 59, 5.3.2005, p. 8).

(2) ĠU L 271, 30 9 2006, p. 19.

(3) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi
użati fl-Għalf ta’ l-Annimali dwar is-Sikurezza u l-effikaċja ta’ Cals-
porin, preparazzjoni tal-Bacillus subtilis, bħala addittiv fl-għalf tat-
tiġieġ għat-tismin skond ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Il-
Ġurnal EFSA (2007) 543, 1-8.
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