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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1723
tal-20 ta’ Gunju 2024

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 bhala addittiv tal-ghalf

ghall-annimali li jirghu ghall-produzzjoni tal-halib tal-ispe¢i bovina, tan-naghag u tal-moghoz

(detentur tal-awtorizzazzjoni: International Animal Health Products Pty Ltd, irrapprezentata minn
GAB Consulting GmbH)

(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 1-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:

(I)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 bhala addittiv tal-ghalf. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu
d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 bhala addittiv tal-
ghalf ghall-annimali kollha li jirghu, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi zooteknici” u fil-
grupp funzjonali “addittivi Zooteknici ohra”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-2 ta’ Lulju 2020 () u tal-14 ta’ Novembru 2023 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-kel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li l-preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 huwa sikur ghall-bovini,
l-ovini u I-kaprini kollha tal-halib, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti b’margni
ta’ sikurezza tal-10. Minhabba n-nuqqas ta’ data, ma setghetx tikkonkludi dwar is-sikurezza tal-addittiv ghal
specijiet/kategoriji ohra li jirghu. L-awtorita gieset li I-preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 mhuwiex
irritanti ghall-gilda u ghall-ghajnejn izda huwa irritanti ghas-sistema respiratorja u sensitizzatur respiratorju, filwaqt
li ma setghet tinsilet l-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tieghu. L-awtorita kkonkludiet
ukoll li l-preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jista’ inaqqas I-ghadd ta’ nematodi parassitici fuq
il-merghat ghall-benefi¢¢ju tal-annimali li jirghu meta jintuza bir-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata ta’ 3 x 10*
klamidosporifkg piz tal-gisem u kuljum. Ma kinitx tal-fehma li hemm htiega ghal rekwiziti specifici ta’ monitoragg
ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li I-preparat ta’ Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat ghall-bagar tal-halib, ghall-bagar tal-halib ta’ specijiet bovini
minuri, ghan-naghag tal-halib u ghall-moghoz tal-halib, filwaqt li I-process ta’ valutazzjoni jkompli ghall-annimali li
jirghu ghajr il-baqar tal-halib, il-baqar tal-halib ta’ specijiet bovini minuri, in-naghag tal-halib u l-moghoz tal-halib.
Huwa xieraq, ghal ragunijiet prattici u ta’ kontroll, li jigi espress id-dozagg tal-preparat ghal kull kilogramma ta’
ghalf komplet u li jigi previst li l-addittiv jintuza biss fl-ghalf ghall-baqar tal-halib li jirghu, ghall-baqar tal-halib ta’
specijiet bovini minuri, ghan-naghag tal-halib u ghall-moghoz tal-halib. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li
jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.euleli/reg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal. 2020;18(7):6208.
(*) EFSA Journal. 2023;21:e8465.
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(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitda mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaqa’ fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi zooteknic¢i” u fil-grupp funzjonali “addittivi
zooteknici ohra”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Gunju 2024.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Numru ta’ Kontenut Kontenut
identifi- . . minimu massimu
kazzjoni | B id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika Sped jew Eta ' ta’ i i Tmiem il-perjodu
) tal- Addittiv pozizzjont, .| kategorija tal- : Ghadd ta’ ta’ klamidosporif Dispozizzjonijiet ohra perjocu
ta'l-. awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku annimal massima kg ta’ ghalf komplet tal-awtorizzazzjoni
addittiv bkontenut ta’ ndewwa ta’
tal-ghalf 12 %
Kategorija: addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zooteknici ohra (tnaqqis tan-numru ta’ larvi tan-nematodu infettiv fil-mergha)
4d27 International Duddingtonia | Kompozizzjoni tal-addittiv Bagqar tal- — 8,5 x10° 8,5 x 10° Fl-istruzzjonijiet ghall- | 1I-11ta’Lulju2034
Animal Health | flagrans Preparat ta’ Duddingtonia fla- halib uzu tal-addittiv u tat-
Products Pty NCIMB grans NCIMB 30336 li fih tahlitiet lesti minn qa-
Ltd, rappre- 30336 minimu ta’ 5 x 10° klamidos- Bagar tal- bel, ghandhom jigu in-
zentata minn pori/g addittiv. halib ta’ speci dikati I-kundizzjonijiet
GAB Consul- Forma solida. bo.vma. tal-hzin u tal-istabbilta
ting GmbH minuri waqt it-trattament bis-
Ka.mtterizzazzjoni tas-sustanza Naghag tal- 1,3 x 10° 1,3x 107 shana.
attva o halib o .
Klamidospori vijabbli ta’ L-addittiv ghandu jintu-
Duddingtonia flagrans NCIMB Mogho? tal- za biss fl-ghalf ghall-
30336 halib annimali li jirghu.

Metodu analitiku (")
Ghall-identifikazzjoni ta’
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336: Metodi bbazati fuq
id-DNA.

Ghall-enumerazzjoni ta’ kla-
midospori vijabbli ta’ Dud-
dingtonia flagrans NCIMB
30336 fl-addittiv tal-ghalf, fit-
tahlitiet lesti minn qabel u
fl-ghalf kompost: il-metodu
bl-uzu ta’ agar tal-mannitol
tal-hmira (YMA — yeast
mannitol agar) bi streptomi-
¢ina u kloramfenikol u numru
l-aktar probabbli (MPN —
most probable number) ghall-
enumerazzjoni.

Ghall-utenti tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn
gabel, l-operaturi tan-
negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operattivi
u mizuri organizzattivi
biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Me-
ta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eli-
minati bi proceduri u
mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn gabel
ghandhom jintuzaw
b'taghmir personali tal-
protezzjoni ghan-nifs u
ghall-gilda.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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