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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1108/2014
tal-20 ta’ Ottubru 2014

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789) bhala addittiv

fl-ghalf ghad-dundjani tas-simna u ghad-dundjani mkabbra ghat-tghammir (id-detentur tal-awtoriz-

zazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co.Ltd. irraprezentat minn Miyarisan Pharmaceutical Europe
S.LU.)

(Test b'rilevanza 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-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni ghal uzu gdid ta’ prepa-
razzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789). L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-doku-
menti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, u mid-dejta rilevanti biex tappoggja t-
talbiet taghha.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789) bhala
addittiv fl-ghalf ghad-dundjani tas-simna u d-dundjani mkabbra ghat-tghammir, biex tigi kklassifikata fil-katego-
rija tal-addittivi “addittivi Zooteknici”.

(4)  L-uzu tal-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum (FERM BP-2789), li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi
“addittivi Zooteknici”, kien awtorizzat ghal ghaxar snin bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq tigieg tas-simna bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 903/2009 (3 u ghal specijiet ta’ tjur minuri (hlief ghasafar i jbidu) u ghall-
qzieqez miftuma u specijiet minuri ta’ por¢ini (miftuma) bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 373/2011 ().

(5)  Fl-opinjoni taghha tal-4 ta’ Marzu 2014 (¥), -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet
li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789) ma ghand-
hiex effett avvers fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem u l-ambjent. Hija kkonkludiet ukoll li l-addittiv ghandu
l-potenzjal li jtejjeb il-prestazzjoni fid-dundjani tas-simna u li din il-konkluzjoni tista’ tigi estiza ghal dundjani
mkabbra ghat-tghammir. L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghall-monitoragg wara I-kum-
mer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittivi tal-ghalf fl-ghalf li gie
pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza mwagqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 903/2009 tat-28 ta’ Settembru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Clostridium
butyricum FERM-P 2789 bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd,
irrapprezentat minn Mitsui & Co. Deutschland GmbH) (GU L 256, 29.9.2009, p. 26).

(}) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 3732011 tal-15 ta’ April 2011 dwar l-awtorizzazzjoni tat-thejjija ta’
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 bhala addittiv ghall-ghalf ghal speci tat-tjur minuri hlief ghasafar li jbidu, hnienes miftuma u speci
tal-porcini (miftuma) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 903/2009 (detentur tal-awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd.,
irrapprezentat minn Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) GUL 102, 16.4.2011, p. 10.

(*) EFSA Journal 2013; 11(1):3040.
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(6)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789) turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzaz-
zjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, l-uzu ta’ din
il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u I-Ghalf.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp

funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterja tal-musrana”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali soggetta
ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, -20 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Eta
Numru tal- Isem id-detentur Spedi ie minimu massima
identifikaz- ! tal Additti Kompozizzjoni, formula kimika, kpt e Eta Dispozizzioniiiet oh Tmiem il-perjodu ta’
zjoni tal- tori o Hy deskrizzjoni, metodu analitiku ; Ia egqujal massima | CFUJkg tal-oggett tal- ispozizzjonjiet ohra awtorizzazzjoni
addittiv awtorizzazzjoni a-annima ghalf komplet b’kontenut
ta’ umdita ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzanti tal-batterja tal-musrana
4b1830 | Miyarisan Clostridium Kompozizzjoni tal-addittiv Dundjani . 1.25 x 108 — 1. Flistruzzjonijiet — ghall- | -10 ta’ Novembru
Pharmaceutical | butyricum oni ta Clostridium butvri tas-simna uzu tal-addittiv u tat- 2024
Co.Ltd. irrapre- Preparazzjoni ta” Clostridium butyricum tahlita lesta minn gabel
RO FERM BP-2789 | FERM BP-2789 li fiha minimu ta’ | Dundjani indika  Lkundizzioniii ’
zentata minn addittiv fforma solida ta” 5 x 10% | mrobbija indixa l-kundizzjonjict
Miyarisan Phar- ) tal-hazna u l-istabbilta
maceutical CFUJg. ghat- ghat-tgerbib.
E SLU tghammir , .
urope 5.L.U. . Permess l-uzu fghalf li

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

Spori vijabbli ta’ Clostridium butyricum
FERM BP-2789.
Metodu analitiku (*)

Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh
ibbazat fuq l-istandard I1SO 15213.

Identifikazzjoni: metodu ta’ elettrofo-
rezi bil-gell fkamp pulsat (PFGE).

fih (ghall-kategorija tal-
annimali) il-koc¢cidjostati
awtorizzati: monensina-
sodika, robenidina,
maduramicina-
ammonju, lazalocid-
sodju, jew diklazuril.

. Ghas-sikurezza: wagqt I-

immaniggar ghandhom
jintuzaw taghmir ghall-
protezzjoni tal-imnifsejn
u nuccali tas-sikurezza.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/

index.aspx
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