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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/518
tas-26 ta’ Marzu 2015

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala addittiv fl-

ghalf tat-tigieg imrobbija ghall-bajd, ta’ specijiet minuri ta’ tjur tas-simna u ta’ specijiet minuri ta’

tjur imrobbija ghall-bajd u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011 fir-

rigward tal-kompatibbilta mal-koccidijostatici (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional
Products Ltd irrapprezentat minn DSM Nutritional products Sp. Z 0.0)

(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
fuq 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)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghal uzu gdid ta’
preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415, u ghal emenda tat-termini tal-awtorizzazzjoni attwali ghat-
tigieg tas-simna moghtija bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 361/2011 (3. L-appli-
kazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, u mid-dejta rilevanti biex dik it-talba ghal emenda tigi sostnuta.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415
bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, specijiet minuri ta’ tjur tas-simna u specijiet minuri ta’ tjur
imrobbija ghall-bajd, li ghandha tigi kklassifikata fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u l-modifika tat-
termini tal-awtorizzazzjoni attwali ghat-tigieg tas-simna sabiex jigi permess l-uzu tal-preparazzjoni fl-istess hin
mal-koccidijostati¢i addizzjonali lazalo¢id A sodju, ammonju tal-maduramicina, narasin, narasin/nikarbazin u
sodju tas-salinomicina.

(4)  L-uzu ta’ din il-preparazzjoni kien gie awtorizzat ghal ghaxar snin ghat-tigieg tas-simna bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 361/2011, u ghall-ghoggiela, il-gidjien, il-qtates u l-klieb bir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1061/2013 (}).

(5)  Il-preparazzjoni kienet giet ukoll awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien b’konformita mad-Direttiva tal-Kunsill
70/524/KEE (%) ghall-hniezer nisa bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (), ghall-hnienes bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 252/2006 (%), u ghall-hniezer tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 943/2005 ().

(6)  Fl-opinjoni taghha tat-30 ta’ Ottubru 2014 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”)
ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet proposti dwar l-uzu, il-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415
ma ghandhiex effetti negattivi fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem u l-ambjent. Minhabba li ntwera li I-
addittiv ghandu l-potenzjal li jkun effikaci fit-tigieg tas-simna, din il-konkluzjoni qed tigi estiza ghal tigieg
imrobbija ghall-bajd. Din il-konkluzjoni tista’ tigi estrapolata ghall-ispecijiet minuri ta’ tjur tas-simna u tjur tal-
bajd. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa kompatibbli mal-lazalo¢id A sodju, mal-ammonju tal-
maduramicina, man-narasin, man-narasin/nikarbazin u mas-sodju tas-salinomicina. L-Awtorita tqis li ma hemmx

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

(}) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 361/2011 tat-13 ta’ April 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-
Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala adittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products
Ltd irrapprezentat minn DSM Nutritional products Sp. z 0.0) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 943/2005 (GU L 100, 14.4.2011,

.22).

¢ E-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1061/2013 tad-29 ta’ Ottubru 2013 dwar l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 bhala addittiv fl-ghalf tal-ghoggiela, il-gidjien, il-qtates u 1-klieb u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1288/2004 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd irrapprezentat minn DSM Nutritional
products Sp. Z 0.0) (GUL 289, 31.10.2013, p. 38). )

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

() 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 252/2006 tal-14 ta’ Frar 2006 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u ta’ Certi addittivi fl-
ghalf u l-awtorizzazzjonijiet provizorji ghal uzi godda ta’ certi addittivi li digd huma awtorizzati ghall-ghalf (GU L 44, 15.2.2006, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 943/2005 tal-21 ta’ Gunju 2005 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi fl-oggetti
tal-ghalf (GU L 159, 22.6.2005, p. 6).

(®) EFSA Journal 2014; 12(11):3906.
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bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghall-monitoragg wara I-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar
il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza mwagqqaf bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(7)  l-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjoni, kif stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldaqstant, l-uzu ta’
din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Sabiex koccidijostatici kompatibbli mal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium NCIMB 10415 ikunu jistghu
jintuzaw anki ghat-tigieg tas-simna, huwa xieraq li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 361/2011 jigi emendat.

(9)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li hija parti mill-kategorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterji li jinsabu fil-musrana”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali
suggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

Fid-disa’ kolonna, “Dispozizzjonijiet ohra”, tal-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 361/2011, il-punt 2 jinbidel b’dan li gej:

“2. L-uzu huwa permess fghalf li fih il-koccidijostatici awtorizzati: dekokinat, monensin sodju, kloridrat tar-
robenidin, diklazuril, semduramicina, lazaloc¢id A sodju, ammonju tal-maduramicina, narasin, narasin/nikarbazin
jew sodju tas-salinomicina.”

Artikolu 3
Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: metodu ta’ ti-
frix fuq dixx bl-uzu ta’ agar
eskulin azid tal-acidu biljari
(EN 15788)

Identifikazzjoni: Elettroforezi
bil-Gell fKamp Pulsat (PFGE)

ta’ tjur tas-simna
u specijiet minuri
ta’ tjur imrobbija
ghall-bajd

tal-addittiv u tat-tahlita lesta
minn qabel, indika I-kun-
dizzjonijiet tal-hazna u l-is-
tabbilta ghat-tgerbib.

. L-uzu huwa permess fl-

ghalf i fih il-koccidijostatici
awtorizzati: diklazuril jew
lazalocid A sodju.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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