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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 887/2011

tal-5 ta’ Settembru 2011

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-Enterococcus faecium CECT 4515 bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni Norel S.A.)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazz-
joni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni  tal-preparazzjoni  tal-Enterococcus  faecium
CECT 4515. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
mill-partikolaritajiet u d-dokumenti mehtiega skont I-
Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni stipulata fl-Anness bhala addittiv fl-ghalf ghat-
tigieg tas-simna, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel ('l-Awtorita")
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Marzu 2011 (%)
li 1-Enterococcus faecium CECT 4515, skont il-kondizzjoni-
jiet tal-uzu proposti, ma ghandux effett hazin fuq is-
sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-konsumatur jew fuq

l-ambjent, u li dan l-addittiv ghandu l-potenzjal i jtejjeb
iz-zieda fil-piz tal-gisem u l-proporzjon tal-ghalf maz-
zieda fil-piz fit-tigieg tas-simna. L-Awtorita tqgis li wara
t-tqeghid fis-suq ma hemmx bzonn ta’ htigijiet specifici
ta’ monitoragg. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita mwaqgaf
permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Enterococcus faecium
CECT 4515 turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni,
kif stabbiliti  fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intlahqu. Ghalhekk, l-uzu ta’ din il-pre-
parazzjoni kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament,
ghandu jigi awtorizzat.

(6)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-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 Zooteknic¢i" u mill-grupp funzjonali
"stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana", hija aw-
torizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali suggetta
ghall-kundizzjonijiet stipulati fdan l-Anness.

Artikolu 2

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

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Settembru 2011.
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Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
minimu massimu
Numru ta’ L-isem A . R Speci jew L ’ ,
identifikazzjoni | tad-detentur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kITr}lka’ deskrizzjon, kategorija ta’ [ Eta massima | CFU[kg tal-oggett tal-ghalf Dispozizzjonijiet ohrajn Tmiem {l—pengdu' @
I . L metodu analitiku . . awtorizzazzjoni
tal-addittiv | awtorizzazzjoni annimal komplet ghall-bhejjem

b’kontenut ta’ meraq ta’

12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li tinsab fil-musrana
4b1713 Norel S.A. Enterococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg — 1x10° — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u | is-26 ta’ Settembru
faecium ghat- tat-tahlitiet ta’ qabel, indika t-temperatura 2021
CECT 4515 | Preparazzjoni  tal-Enterococcus — faecium tismin ghall-hazna, kemm zmien tista’ tinzamm
CECT 4515 li jkollha minimu il-hazna, u l-istabbilta ghall-pelleting

ta’ 1 x 10° CFUJg ta’ addittiv
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Enterococcus faecium CECT 4515
Metodu tal-Analizi (1)

L-enumerazzjoni: metodu tat-tifrix li juza
bile esculin azide agar (EN 15788)
Identifikazzjoni: ~ Elettroforezi  bil-Gell
fKamp Pulsat (PFGE)

. L-uzu huwa permess fghalf li fih wiched

mill-koccidijosi awtorizzati: sodju tal-
monensin, diklaruzil, nikarbazin, dekok-
winat, idrokloridu tar-robenidin, sodju
tas-semduramicin, narasin, sodju tas-sali-
nomicin, sodju tal-lasalo¢idu, ammonju
tan-narasin/nikarbazinjew maduramicin

. Ghas-sigurta: ghandha tintuza protezzjoni

ghar-respirazzjoni matul l-immaniggjar

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

