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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1080
tat-30 ta’ Lulju 2018

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 bhala addittiv fl-
ghalf tat-tigieg tas-simna u tat-tigieg imrobbija ghall-bajd (detentur ta’ awtorizzazzjoni Adisseo
France SAS)

(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 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784. Mal-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 bhala addittiv
fl-ghalf tat-tigieg tas-simna u tat-tigieg imrobbija ghall-bajd, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi Zooteknici”.

(4)  l-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 li tifforma parti mill-kategorija ta’ “addittivi zooteknici”, kienet

awtorizzata ghal ghaxar snin bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna u ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd bir-

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/328 ().

(5)  Fl-opinjoni taghha tal-21 ta’ Frar 2018 (*), -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li
skont il-kundizzjonijiet proposti dwar l-uzu, il-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 ma ghandhiex effetti
negattivi fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem u l-ambjent. L-awtorita kkonkludiet ukoll li wiehed jista’
jassumi b’'mod ragonevoli li I-modalita ta’ azzjoni ghal specijiet minuri ta’ tjur hija l-istess bhal dik ghal speci
magguri ta’ tjur (it-tigieg tas-simna). Konsegwentement, il-konkluzjoni dwar l-effikacja ghat-tigieg tas-simna tista’
tigi estrapolata ghal specijiet minuri ta’ tjur tas-simna u li jigu mrobbija ghall-bajd. L-Awtorita ma tqisx li hemm
il-htiega ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(6)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif
previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-uzu ta’ din
il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7) II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-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 li jkun hemm fil-musrana”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali,
soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29.

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/328 tal-5 ta’ Marzu 2018 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni tal-Bacillus subtilis DSM 29784 bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghas-simna u tat-tigieg imkabbra ghall-bajd (detentur ta’
awtorizzazzjoni Adisseo France SAS) (GUL 63, 6.3.2018, p. 10)

(*) EFSA Journal 2018; 16(3):5204.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Lulju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana

4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | Kompozizzjoni tal-addittiv Specijiet — 1x108 — 1. Flistruzzjonijiet — ghall-uzu | 20.8.2028

France SAS DSM 29784 Preparazzjoni tal-Bacillus subtilis minuri ta’ tjur tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti

DSM 29784 b'kontenut ta’ mill- | tas-simna minn gabel ghandhom jigu

ingas 1 x 100 CFUJg ta addit- | U dawk indikati l-kundizzjonijiet tal-

tiv. imkabbra hazna u l-istabbilta waqt it-

’ ghall-bajd trattament bis-shana.

Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-
tiva

Spori vijabbli tal-Bacillus subtilis
DSM 29784

Metodu analitiku (1)

Ghall-enumerazzjoni tal-Bacillus
subtilis DSM 29784 fl-addittiv,
fit-tahlitiet lesti minn gabel u fl-
ghalf:

[I-metodu tat-tifrix bl-uzu tal-
agar tat-triptonju tas-soja EN
15784

Ghall-identifikazzjoni tal-Bacillus
subtilis DSM 29784 Identifikaz-
zjoni:  Elettroforezi  bil-Gell
fKamp Pulsat (PFGE)

. L-uzu huwa permess fghalf

li jkun fih il-koccidjostati aw-
torizzati li gejjin: il-lazalocid-
A-sodju jew id-diklazuril;

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn qabel, 1-
operaturi  tan-negozji  tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi sabiex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali li jirri-
zultaw  mill-uzu  taghhom.
Meta dawk ir-riskji ma jku-
nux jistghu jigu eliminati jew
imnaqqsa kwazi ghalkollox
permezz ta’ proceduri u ta’
mizuri bhal dawn, l-addittiv
u t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw b’tagh-
mir ta’ protezzjoni personali,
i jinkludi protezzjoni tal-
gilda u tal-ghajnejn.

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