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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1292/2008
tat-18 ta’ Dicembru 2008

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol u Ecobiol plus) bhala
addittiv fl-ghalf

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita 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 fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri biex tinghata din l-awtoriz-
zazzjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparaz-
zjoni kif stipulat fl-Anness. Din l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mitluba mill-
Artikolu 7(3) ta’ dan ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni tal-Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol
u Ecobiol plus), bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-
tismin, biex jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi zooteknici”.

(4 Mill-Opinjoni tal-Awtorita Ewropea tas-Sikurezza tal-Ikel
(‘l-Awtorita”) tas-16 ta’ Lulju 2008 (?) jirrizulta li, fuq il-
bazi tad-dejta moghtija mill-manifattur, l-addittiv Bacillus
amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol u Ecobiol plus) ma
ghandux effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha
tal-bniedem jew l-ambjent u huwa effikaci biex jistabbi-
lizza 1-flora fil-musrana. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol u Ecobiol

plus) ma jipprezenta l-ebda riskju iehor li, skont l-Arti-
kolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, jeskludi
l-awtorizzazzjoni. Skont din l-opinjoni, l-uzu tal-prepa-
razzjoni ma ghandux effett negattiv fuq it-tigieg ghat-
tismin. L-Awtorita ma tqisx li hemm il-htiega ghal rekwi-
ziti specifici ghas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-
addittiv tal-ghalf fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju Komu-
nitarju ta’ Referenza stabbilit mir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li I-kondizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti.
Skont dan, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi
awtorizzat, 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
[l-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabilizzanti ghall-flora fil-musrana”, hija awtorizzata bhala

addittiv fin-nutriment tal-annimali soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dak 1-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, 18 ta’ Dicembru 2008.

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

(%) Opinjoni Xjentifika tal-Bord dwar I-Addittivi u I-Prodotti jew
Sustanzi uzati fl-Ghalf tal-Annimali (FEEDAP) fuq talba mill-
Kummissjoni Ewropea dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ta’ Ecobiol®
(Bacillus amyloliquefaciens) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-
tismin. II-Gurnal EFSA (2008) 773, 1-13.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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