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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1053
tal-1 ta’ Lulju 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 bhala

addittiv tal-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-tismin, ghad-

dundjani ghat-tismin, ghall-qtates u ghall-klieb u 1li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1259/2004,

(KE) Nru 255/2005, (KE) Nru 1200/2005 u (KE) Nru 1520/2007 (detentur tal-awtorizzazzjoni
Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat t-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
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b’mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali u
jistipula wkoll ir-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament
jistipula l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  I-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 gie awtorizzat minghajr limitu ta’ Zzmien
fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1259/2004 (°), ghall-ghoggiela bir-Regulament tal-Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 (%),
ghall-hnienes bir-Regulament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (), ghad-dundjani ghat-tismin u ghall-klieb
bir-Regulament (KE) Nru 1520/2007 (%). Sussegwentement, dak il-preparat iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 b'mod kongunt mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-
Regolament, intbaghtet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-preparat tal-Enterococcus faecium
DSM 10663/NCIMB 10415 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-
tismin, ghad-dundjani ghat-tismin u ghall-klieb u, skont 1-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, ghal uzu gdid ghall-
qtates, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”. Din l-applikazz-
joni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-4 ta’ Marzu 2014 () u tal-21 ta’ Mejju 2014 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat tal-Enterococcus faecium
DSM 10663/NCIMB 10415 ma ghandux effett hazin fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew l-ambjent. L-
Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu ta’ dak il-preparat ghandu l-potenzjal li jtejjeb ir-rendiment zootekniku tal-
ghoggiela ghat-trobbija, tal-hnienes (li qed ireddghu, u mitfuma), tat-tigieg ghat-tismin u tad-dundjani ghat-tismin.
L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’
Referenza mwagqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29. .

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill Nru 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p-1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1259/2004 tat-8 ta’ Lulju 2004 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ certi addittivi diga
awtorizzati fl-ghalf tal-bhejjem (GU L 239, 9.7.2004, p. 8).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 tal-15 ta’ Frar 2005 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ ¢erti addittivi fl-ghalf
(GUL 45, 16.2.2005, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 tas-26 ta’ Lulju 2005 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi fl-ghalf
u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzu gdid ta’ addittiv li digd huwa awtorizzat fl-ghalf (GUL 195, 27.7.2005, p. 6).

(°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1520/2007 tad-19 ta’ Dicembru 2007 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi fl-
ghalf (GUL 335,20.12.2007,p. 17).

(') The EFSA Journal 2014; 12(3):3602.

(®) The EFSA Journal 2014; 12(6):3727.
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(5)  Billi I-EFSA osservat effetti zghar izda sinifikanti fuq il-kwalita fekali tal-qtates u tal-klieb, din tqis li dawn kienu
bizzejjed biex jikkonfermaw l-effikacja fdin l-ispeci.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldagstant, 1-
uzu ta’ dan il-preparat ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, ir-Regolamenti
(KE) Nru 1259/2004, (KE) Nru 255/2005, (KE) Nru 1200/2005 u (KE) Nru 1520/2007 ghandhom jigu emendati
skont dan.

(8)  Billi mhix mehtiega l-applikazzjoni minnufih tal-emendi ghall-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghal ragunijiet
ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jithejjew biex
jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(9)  I-mizuri stipulati 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
L-Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali,
soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

Emendi fir-Regolament (KE) Nru 1259/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 1259/2004 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 1 jithassar.

(2) L-Anness I jithassar.

Artikolu 3
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 255/2005
Fl-Anness 1 tar-Regolament (KE) Nru 255/2005, tithassar l-entrata dwar E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415.
Artikolu 4
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 1200/2005

Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1200/2005, tithassar l-entrata dwar E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415.
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Artikolu 5
Emendi fir-Regolament (KE) Nru 1520/2007

Ir-Regolament (KE) Nru 1520/2007 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikoli 2 u 3 jithassru.

(2) L-Annessi II u III jithassru.

Artikolu 6
Mizuri tranzitorji
(1)  I-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dak il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel it-
22 ta’ Jannar 2016 skont ir-regoli applikabbli qabel it-22 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jigu kummerdjalizzati u jintuzaw
sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-ghoggiela, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-tismin u ghad-
dundjani ghat-tismin.
(2)  Il-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dak il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel [ghall-klieb]

qabel it-22 ta’ Lulju 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel it-22 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jigu kummer¢jalizzati u
jintuzaw sakemm jispic¢aw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-klieb.

Artikolu 7

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut | Kontenut
Numru tal- Isem id- minimu | massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formola kimika, desk- | Speci jew kategorija tal- Eta Dispozizzioniiiet ohra perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- v rizzjoni, metodu analitiku. annimal massima | CFU[kg ta’ ghalf shih pozizzjony awtorizzaz-
addittiv zjoni b’kontenut ta’ umdita zjoni
ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana
4b1707 | Chevita Enterococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv Ghoggiela ghat-trob- — 1x10° — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | it-22 ta’ Lulju
Tierarznei- faecium Preparat tal-Enterococcus faccium bija tall—addittiv u te.lt—tlehlita lesta 2025
mittel- DSM 10663/ o Hnienes minn qabel, indika l-kun-
GmbH NCIMB DSM 10663/NCIMB 10415 i fih ) ) dizzjonijiet tal-hazna u l-is-
10415 minimu ta: (li ged ireddghu, u tabbilta waqt il-process ta’

fil-forom ta’ trab u granuli:

3,5 x 10 CFU/g ta’ addittiv;
forma miksija:

2 x 1010 CFU/g ta’ addittiv;
fforma likwida:

1 x 10" CFU/g ta’ addittiv
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli tal-Enterococcus fae-
cium
DSM 10663/NCIMB 10415

Metodu analitiku (1)

Enumerazzjoni: metodu ta’ tifrix
bl-uzu ta’ agar eskulin azid tal-
acidu biljari (EN 15788)

Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-
Gell fKamp Pulsat (PFGE)

mitfuma)

Tigieg ghat-tismin
Dundjani ghat-tismin
Qtates

Klieb

tgerbib.

. Doza rakkomandata ghall-

hnienes li qed ireddghu:
1 x 10%fhannus/jum.

. L-uzu huwa permess fghalf

ghat-tigieg  ghat-tismin u
ghad-dundjani  ghat-tismin
li fih il-koccidjostati awto-
rizzati: semduramicina so-

dika, diklazuril, kloridrat
tar-robenidina, madurami-
¢ina-ammonju,  dekokinat,

lazalocid A-sodju jew alofu-
ginon

. Ghall-uzu fil-kaz ta’ hnienes

miftuma sakemm jilhqu 1-
35 kg.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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