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(Atti mhux legislattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 107/2010
tat-8 ta’ Frar 2010

Ii jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 bhala addittiv fl-ghalf ghat-
tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
additivi 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 fin-nutrizzjoni tal-annimali
u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awto-
rizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament. Din l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
bid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni  tal-
mikroorganizmu  Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, biex jigi
kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootek-
nici”.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-15 ta’ Settembru 2009 (?), l-Awto-
rita Ewropea tas-Sigurta fl-Tkel (I-Awtoritd) ikkonkludiet li
|-Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) ma ghandux effett
hazin fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-bniedem jew
fuq l-ambjent u li l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni tista’
ttejjeb il-prestazzjoni tal-annimali. L-Awtorita ma tqisx
li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’ sorveljanza
wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport
dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf imressaq
mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

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

(6)  I-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

ll-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 fl-ghalf tal-annimali suggetta ghall-kundizz-
jonijiet stipulati fdak I-Anness.

(®) II-Gurnal EFSA 2009; 7(9): 1314.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussel, it-8 ta’ Frar 2010.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Kontenut Kontenut
minimu massimu Tmiem il
Numru ta’ identifi- | Isem id-detentur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, | Speci jew kategorija tal- Ftd massima Dispoizzioniiiet ohra er‘(l du tla_l—
kazzjoni tal-addittiv awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku. annimali CFU[kg ta’ ghalf shih P jony pers -
B ) PN B aWtOrlZZaZZJOHl
bkontenut ta’ umdita ta
12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja 1i tinsab fil-musrana.
4b1823 Kemin Europa N.V. | Bacillus subtilis ATCC | Kompozizzjoni tal-addittiv: Tigieg ghat-tismin — 1x107 — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu 1.3.2020

PTA-6737

Preparazzjoni  ta’  Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737 i
fiha minimu ta@ 1 x 1019
CFU/g addittiv

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Spori ta’ Bacillus subtilis ATCC
PTA-6737

Metodu analitiku (1):

Enumerazzjoni: Il-metodu
spread plate li juza t-tryptone
soya agar bi pre-trattament
tas-shana tal-kampjuni tal-ikel.

L-identifikazzjoni: elettroforezi
bil-gell fkamp pulsat (PFGE).

tal-addittiv u l-pretahlita,
indika  t-temperatura  li
fiha ssir il-hazna, it-tul
ta’ zmien tal-hazna u I-

istabilita ghall-pelleting.

2. Jista'®  jintuza  fghalf
kompost li fih il-cocci-
diostats permessi: dikla-
zuril, dekokwinat, sodju
salinomicin, narasin/
nikarbazin u sodju lasa-
locid A.

(") I1d-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/html/CRLs/cr]_feed_additives/index.htm
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/html/CRLs/crl_feed_additives/index.htm

