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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 378/2009
tat-8 ta’ Mejju 2009

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. toyoi bhala
addittiv tal-ghalf ghall-fenkiet ghat-trobbija (detentur tal-awtorizzazzjoni Rubinum S.A.)

(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 dwar -
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtorizzaz-
Zjoni.

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

(3)  L-applikazzjoni hija dwar awtorizzazzjoni ghal uzu gdid
tal-preparazzjoni ta’ mikroorganizmu Bacillus cereus var.
toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012 bhala addittiv tal-
ghalf ghall-fenkiet tat-trobbija, biex tigi kklassifikata fil-
kategorija ta’ addittivi “addittivi zooteknici”.

(4 L-uzu ta’ din il-preparazzjoni ta’ mikroorganizmu gie
awtorizzat b'mod permanenti ghall-hniezer zghar taht
ix-xahrejn u ghall-hniezer nisa bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 256/2002 (3, ghall-hniezer
zghar u hniezer ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1453/2004 (*), ghall-bhejjem tal-ifrat ghat-
tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 255/2005 (%), ghall-fniek ghat-tismin u t-tigieg
ghat-tismin  bir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 1200/2005 (%), ghall-hniezer zghar (ta’ xahrejn) u
hniezer =~ nisa  bir-Regolament tal-Kummissjoni
Nru 1143/2007 (°) u ghal ghaxar snin bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 166/2008 () ghad-dundjani
ghat-tismin.

() GU L 268, 18102003p 29.
() GU L 41, 13.2.2002, p. 6

() GU L 269, 17.8.2004, p. 3.
(4 GU L 45, 16.2.2005, p. 3.
() GU L 195, 27.7.2005, p. 6.
(9 GU L 256, 2.10.2007, p. 23.
() GU L 50, 23.2.2008, p. 11.

(5)  Tressqet dejta gdida bhala sostenn tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-fenkiet ghat-trobbija. L-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet fl-
opinjoni taghha tad-9 ta’ Dicembru 2008 li l-preparaz-
zjoni tal-mikroorganizmu Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM 1-1012 ma ghandhiex effett mhux mixtieq
fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq I-
ambjent (%). Skont din l-opinjoni, l-uzu ta’ din il-prepa-
razzjoni hija sigura ghal din il-kategorija addizzjonali ta’
annimali u ghandha benefic¢ji sinifikanti fir-rigward tal-
produttivita generali u t-tnaqqis ta’ mortalita tal-frich
matul it-treddiegh. L-Awtorita ma tqgisx li hemm il-htiega
ghal rekwiziti specifici ghas-sorveljanza wara t-tqeghid
fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu
ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf imressaq mil-Labo-
ratorju ta’ Referenza Komunitarju stabbilit mir-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

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

(7)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-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
“stabbilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija awtoriz-
zata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali suggetti ghall-kundizzjo-
nijiet stipulati fdan l-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢ali tal-Unjoni
Ewropea.

() I-Gurnal tal-EFSA (2008) 913, 1-13.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 8 ta’ Mejju 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS
Kontenut Kontenut Lo
Numru ta’ Isem id-detentur I o . Speci jew R minimu massimu Tmle'm i
identifikazzjoni tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskriz- kategorija Fa Dispozizzjonijiet ohra perjodu
P . L zjoni, metodu analitiku. . massima , e tal-
tal-addittiv awtorizzazzjoni tal-annimal CFUJkg ta’ ghalf shih b’kon- awtorizzazzioni
tenut ta’ umdita ta’ 12 % )
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana.
4b1701 Rubinum S. A. | Bacillus cereus var. toyoi Kompozizzjoni tal-addittiv: Fenkiet — 0,2 x 107 1x10° . Flistruzzjonijiet ~ ghall-uzu | 29 ta’ Mejju
Preparazzjoni ta’ Bacillus cereus var. ghat: Fal—gddlttlv u l—pret'ahl}ta, 2019
p )
NCIMB 40112/CNCM 1 x 1010 trobbija indika t-temperatura li fiha

1-1012

toyoi li fiha minimu ta’
CFU/g addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Bacillus cereus var. toyoi

NCIMB 40112/CNCM [-1012

Metodu analitiku (1):

Enumerazzjoni: metodu bi pjanci ta’
tifrix bl-uzu ta’ tryptone soya agar bi
trattament ta’ tishin minn qabel ta’
kampjuni tal-ghalf u identifikazzjoni:
pulsed field gel electrophoresis (PFGE)

ghandhom jinhaznu, kemm
jistghu jdumu mahzuna u I-
istabbilta ghall-pelleting.

. Ghas-sigurta: ghandhom

jintuzaw  nuccalijiet  u
ingwanti matul  l-imma-
niggjar.

. Jista’ jintuza fghalf kompost

li fih il-coccidiostat permess:
robenidine.

. Ghall-uzu fil-fniek nisa ghat-

trobbija mit-twelid sa tmiem
il-perjodu ta’ fatam.

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju li gej: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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