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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 374/2013
tat-23 ta’ April 2013

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Clostridium butyricum (FERM BP-2789) bhala addittiv
fl-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni Miyarisan Pharmaceutical
Co. Ltd, irrapprezentat minn Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(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 jipprovdi ghall-awto-
rizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
ghar-ragunijiet u l-proceduri li jaghtu tali awtorizzazz-
joni.

(2)  L-uzu ta’ preparazzjoni tal-Clostridium butyricum (FERM
BP-2789), li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi
“addittivi zooteknici”, kienet awtorizzata ghal ghaxar
snin bhala addittiv mal-ghalf ghall-uzu ghat-tigieg ghat-
tismin permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 903/2009 () u ghal speci tat-tjur minuri (hlief
ghasafar li jbidu) u ghall-hnienes miftuma u spe¢i minuri
tal-porc¢ini (miftuma) permezz tar-Regolament ta’ Impli-
mentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 373/2011 (3).

(3)  Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghal uzu gdid tal-preparazzjoni ta’
Clostridium butyricum (FERM BP-2789) ghat-tigieg imrob-
bija ghall-bajd, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003, u mid-dejta rilevanti biex
tappoggja t-talbiet taghha.

(5)  Fl-opinjoni taghha tal-11 ta’ Dicembru 2012 (%), I-Awto-
rita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkon-
kludiet li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-
preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
ma ghandhiex effett avvers fuq sahhet l-annimali, sahhet
il-bniedem u l-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv
juri xi potenzjal li jtejjeb il-prestazzjoni fit-tigieg imrob-
bija ghall-bajd. L-Awtorita ma tikkunsidrax li hemm
bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’ monitoragg ta’ wara I-
kummerdjalizzazzjoni. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar
il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li tressaq
mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqgaf bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(6)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’
dik il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat kif specifikat
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7 Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
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 tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, hija
awtorizzata bhala addittiv ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali
soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewro-
pea.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta” April 2013.
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Ghall-Kummissjoni
Il-President
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ANNESS

Numru
tal-identifi-
kazzjoni
tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew kategorija
tal-annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

CFU[kg fghalf komplet

b’kontenut ta’ umdita ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali:

stabilizzanti ghall-batterja li tinsab

fil-musrana

4b1830

Miyarisan Pharma-
ceutical Co.Ltd.
irrapprezentata
minn Miyarisan
Pharmaceutical
Europe S.L.U.

Clostridium buty-
ricum
(FERM BP-2789)

Kompozizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni ta’ Clostridium  buty-
ricum FERM BP-2789) li fih minimu
ta’ addittiv fforma solida ta’
5 x 10% CFU/g.

Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Spora vijabbli ta’ Clostridium butyricum
FERM BP-2789.

Metodu analitiku (')

Kwantifikazzjoni: metodu tat-tfer-
righ ibbazat fuq I-istandard ISO
15213.

Identifikazzjoni: metodu ta’ elett-
roforezi  bil-gell fkamp pulsat
(PFGE).

Tigieg imrobbija
ghall-bajd

2,5 x 108 —

. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv u t-tahlitiet lesti minn
qgabel, indika t-temperatura tal-
hazna, kemm jista’ jdum
mahzun u l-istabbilta ghat-tger-
bib.

. L-uzu huwa permess fghalf li

fih il-koccidjostatiki awtorizzati:
sodju monensin, sodju dikla-
zuril salinomikin jew sodju

lasalokid.

. Ghal ragunijiet ta’ sikurezza:

waqt l-immaniggar ghandhom
jintuzaw il-protezzjoni ghan-
nifs u n-nuccalijiet tas-sikurez-
za.

L-14 ta’ Mejju
2023

(") Dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz segwenti tar-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives
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