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2.4.2005 IL-ĠURNAL UFFIĊJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 84/3

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI Nru 521/2005

ta’ l-1 ta’ April 2005

li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ addittiv u l-awtorizzazzjoni proviżjorja ta’ użi ġodda
ta’ ċerti addittivi diġà awtorizzati fl-għalf

(Test b’rilevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunitajiet
Ewropej,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-
23 ta’ Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-għalf (1), u partikolar-
ment l-Artikoli 3 u 9d(1)u 9e(1) tagħha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
addittivi għall-użu fin-nutriment ta’ l-annimali (2), u b’mod parti-
kolari l-Artikolu 25 tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprovdi għall-
awtorizzazzjoni ta’ addittivi għall-użu fin-nutriment ta’
l-annimali.

(2) L-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistab-
bilixxi miżuri ta’ tranżizzjoni għall-applikazzjonijiet għall-
awtorizzazzjoni ta’ addittivi ta’ l-għalf imressqa skond id-
Direttiva 70/524/KEE qabel id-data ta’ l-applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3) L-applikazzjonijiet għal awtorizzazzjoni ta’ l-addittivi elen-
kati fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament kienu tressqu
qabel id-data ta’ l-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4) Kummenti tal-bidu mill-Istati Membri dwar dawk
l-applikazzjonijiet kif previsti fl-Artikolu 4(4) tad-Diret-
tiva 70/524/KEE tressqu lill-Kummissjoni qabel id-data ta’
l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
Dawk l-applikazzjonijiet għalhekk ser jibqgħu jitqiesu
skond l-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

(5) L-użu tal-preparazzjoni ta’ enżimi ta’ alpha-amylase u
endo-1,3(4)-beta-glucanase prodotti mit-Trichoderma longi-
brachiatum (ATCC 2106), l-endo-1,4-beta- xylanase pro-
dott mit-Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105) u
s-subtilisin prodott mill-Bacillus subtilis (ATCC 2107) kien
awtorizzat proviżorjament, għall-ewwel darba, għat-tiġieġ
għat-tismin, mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)

Nru 1636/1999 (3). Tressqet informazzjoni ġdida
b’appoġġ għall-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni min-
għajr limitu ta’ żmien ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enżimi.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE għal awtorizzazzjoni
bħal din huma sodisfatti. Għalhekk, l-użu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ enżimi kif speċifikat fl-Anness I għandu
jiġi awtorizzat mingħajr limitu ta’ żmien.

(6) L-użu ta’ l-preparazzjoni ta’ enżimi tas-6-phytase prodotta
mill-Aspergillus oryzae (DSM 14223) kien awtorizzat min-
għajr limitu ta’ żmien għat-tiġieġ għat-tismin, it-tiġieġ li
qed ibidu, id-dundjani għat-tismin, il-ħnienes, il-ħnieżer
għat-tismin u l-ħnieżer mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 (4). Tressqet infor-
mazzjoni ġdida b’appoġġ għal applikazzjoni sabiex
l-awtorizzazzjoni ta’ l-użu ta’ dik il-preparazzjoni ta’
enżimi tiġi estiża għas-salmonidi. L-Awtorità Ewropea
għas-Sigurtà ta’ l-Ikel (EFSA) wasslet opinjoni dwar l-użu
ta’ dik il-preparazzjoni li tikkonkludi li ma tippreżentax
riskju għas-salmonidi skond il-kundizzjonijiet stipulati
fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 9e(1) tad-
Direttiva 70/524/KEE għal awtorizzazzjoni bħal din huma
sodisfatti. Għalhekk, l-użu ta’ dik il-preparazzjoni ta’
l-enżimi kif speċifikat fl-Anness II għandu jkun awtoriz-
zat proviżorjament għal erba’ snin.

(7) L-użu tal-preparazzjoni tal-mikro-organiżmu ta’
l-Enterococcus faecium (DSM 7134) kien awtorizzat provi-
żorjament, għall-ewwel darba, għall-ħnienes u l-ħnieżer
għat-tismin mir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 666/2003 (5). Tressqet informazzjoni ġdida b’appoġġ
għal applikazzjoni sabiex l-awtorizzazzjoni ta’ l-użu ta’
dik il-preparazzjoni ta’ enżimi tiġi estiża għat-tiġieġ għat-
tismin. L-EFSA tat opinjoni favorevoli fit-28 ta’ Ottubru
2004 dwar is-sigurtà ta’ dak l-addittiv meta wżat fil-
kategorija tat-tiġieġ għat-tismin, skond il-kundizzjonijiet
ta’ l-użu kif stipulati fl-Anness III għal dan ir-Regolament.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 9e(1) tad-Direttiva 70/524/KEE għal awtorizzazzjoni
bħal din huma sodisfatti. Għalhekk, l-użu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ mikro-organiżmi kif speċifikat
fl-Anness III għandu jkun awtorizzat proviżorjament għal
erba’ snin.(1) ĠU L 270, 14.12.1970, p. 1. Direttiva kif l-aħħar emendata mir-

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 (ĠU L 317,
16.10.2004, p. 37).

(2) ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29. Direttiva kif l-aħħar emendata mir-
Regolament (KE) Nru 378/2005 (ĠU L 59, 5.3.2005, p. 8).

(3) ĠU L 194, 27.7.1999, p. 17.
(4) ĠU L 45, 16.2.2005, p. 3.
(5) ĠU L 96, 12.4.2003, p. 11.
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(8) L-evalwazzjoni ta’ dawk l-applikazzjonijiet turi li ċerti pro-
ċeduri għandhom ikunu meħtieġa sabiex il-ħaddiema
jkunu mħarsa mill-esponiment għall-addittivi elenkati
fl-Annessi. Dan it-tip ta’ ħarsien għandu jkun assigurat per-
mezz ta’ l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Ġunju 1989 dwar
l-introduzzjoni ta’ miżuri għall-inkoraġġiment tat-titjib tas-
sigurtà u s-saħħa tal-ħaddiema fuq il-post tax-xogħol (1).

(9) Il-miżuri previsti f’dan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Saħħa ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni li tagħmel parti mill-grupp “Enżimi”, kif speċifi-
kata fl-Anness I, hija awtorizzata għall-użu mingħajr limitu ta’
żmien bħala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond il-kundiz-
zjonijiet stipulati f’ dak l-Anness.

Artikolu 2

Il-preparazzjoni li tagħmel parti mill-grupp “Enżimi”, kif speċifi-
kata fl-Anness II, hija awtorizzata proviżorjament għal erba snin
bħala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond il-
kundizzjonijiet stipulati f’ dak l-Anness.

Artikolu 3

Il-preparazzjoni li tagħmel parti mill-grupp “Mikro-Enżimi”, kif
speċifikata fl-Anness III, hija awtorizzata proviżorjament għal
erba snin bħala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond il-kun-
dizzjonijiet stipulati f’ dak l-Anness.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament jidħol fis-seħħ fit-tielet jum wara
l-pubblikazzjoni tiegħu fil-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament se jorbot fl-intier tiegħu u huwa direttament applikabbli fl-Istati Membri
kollha.

Magħmul fi Brussel, nhar l-1 ta’ April 2005.

Għall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni

(1) ĠU L 183, 29.6.1989, p. 1. Id-Direttiva kif l-aħħar emendata mir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u l-Kunsill
(ĠU L 284, 31.10.2003, p. 1).

6.10.2006 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 305



A
N
N
ES
S
I

N
ru
KE

A
dd
itt
iv

Fo
rm
ul
a
ki
m
ik
a,
de
sk
riz
zj
on
i

Sp
eċ
ij
ew
ka
te
go
rij
a
ta
’

an
ni
m
al

Et
à

m
as
sim
a

Ko
nt
en
ut

m
in
im
u

Ko
nt
en
ut

m
as
sim
u

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

Tm
ie
m
ta
l-p
er
ijo
du
ta
’

aw
to
riz
za
zz
jo
ni

U
ni
ta
jie
tt
a’
at
tiv
ità
/k
g
ta
’g
ħa
lf

sħ
iħ

En
żi
m
i

“E
16
23

En
do
-1
,3
(4
)-b
et
a-

gl
uc
an
as
e

EC
3.
2.
1.
6

En
do
-1
,4
-b
et
a-

xy
la
na
se

EC
3.
2.
1.
6

Su
bt
ili
sin

EC
3.
4.
21
.6
2

Pr
ep
ar
az
zj
on
it
a’
en
do
-1
,3
(4
)-b
et
a-

gl
uc
an
as
e
pr
od
ot
tm
it-
Tr
ich
od
er
m
a

lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m
(A
TC
C
21
06
),

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xy
la
na
se
pr
od
ot
t

m
it-
Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC
C
21
05
),
u

su
bt
ili
sin
pr
od
ot
tm
ill
-B
ac
ill
us
su
b-

til
is
(A
TC
C
21
07
)l
ig
ħa
nd
ha
at
ti-

vi
tà
m
in
im
it
a’:

en
do
-1
,3
(4
)-b
et
a-
gl
uc
an
as
e:

10
0
U
(1
)/g

En
do
-1
,4
-b
et
a-
gl
uc
an
as
e:

2
50
0
U
(2
)/g

Ba
ci
llo
ly
sin
:8
00
U
/g
(3
)

Ti
ġi
eġ
għ
at
-ti
sm
in

—
en
do
-1
,3
(4
)-

be
ta
-g
lu
ca
na
se
:

25
U

—
1.
Fl
-is
tr
uz
zj
on
iji
et
għ
al
l-u
żu
ta
’

l-a
dd
itt
iv
u
l-p
re
ta
ħl
ita
,i
nd
ik
a

t-t
em
pe
ra
tu
ra
li
fih
a
għ
an
du

jin
ħa
że
n,
ke
m
m
jis
ta
’j
du
m

fil
-ħ
aż
na
,u
l-i
st
ab
bi
ltà
għ
al
l-

pe
lle
tin
g.

2.
D
oż
a
ra
kk
om
an
da
ta
għ
al
lk
ul
l

kg
ta
’g
ħa
lf
sħ
iħ

en
do
-1
,3
(4
)-b
et
a-

gl
uc
an
as
e:
25
-1
00
U

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xy
la
na
se
:

62
5
-2
50
0
U

su
bt
ili
sin
:2
00
-8
00
U

3.
G
ħa
ll-
uż
u
fl-
għ
al
fm
ħa
lla
te
.ż
.

li
fih
ak
ta
r
m
in
n
30
%
qa
m
ħ

u
10
%
xg
ħi
r.

M
in
għ
aj
r
lim
itu
ta
’

żm
ie
n

en
do
-1
,4
-b
et
a-

xy
la
na
se
:

62
5
U

—

su
bt
ili
sin
:

20
0
U

—

(1
)
1
U
hu
w
a
l-a
m
m
on
tt
a’
en
żi
m
il
ij
ill
ib
er
a
1
m
ik
ro
m
ol
e
ta
’r
ed
uc
in
g
su
ga
rs
(e
kw
iv
al
en
ti
ta
’g
lu
ko
żj
u)
m
in
n
ba
rli
be
ta
-g
lu
ca
n
ku
ll
m
in
ut
a
f’
pH
ta
’5
,0
u
30
°C
.

(2
)
1
U
hu
w
a
l-a
m
m
on
tt
a’
en
żi
m
il
ij
ill
ib
er
a
1
m
ik
ro
m
ol
e
ta
’r
ed
uc
in
g
su
ga
rs
(e
kw
iv
al
en
ti
ta
’k
sil
oż
ju
)m
in
n
oa
ts
pe
lt
xy
la
n
ku
ll-
m
in
ut
a
f’
pH
ta
’5
,3
u
50
.°C
.

(3
)
1
U
hu
w
a
l-a
m
m
on
tt
a’
en
żi
m
il
ij
ill
ib
er
a
1
m
ik
ro
gr
am
m
ta
’r
ed
uc
in
g
su
ga
rs
(e
kw
iv
al
en
ti
ta
t-t
iro
sin
)m
in
n
su
bs
tr
at
ta
l-k
as
ei
na
ku
ll
m
in
ut
a
f’
pH
ta
’7
,5
u
40
.°C
.”

306 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 6.10.2006



A
N
N
ES
S
II

N
ru

(je
w
N
ru
KE
)

A
dd
itt
iv

Fo
rm
ul
a
ki
m
ik
a,
de
sk
riz
zj
on
i

Sp
eċ
ij
ew
ka
te
go
rij
a
ta
’

an
ni
m
al

Et
à

m
as
sim
a

Ko
nt
en
ut

m
in
im
u

Ko
nt
en
ut

m
as
sim
u

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

Tm
ie
m
ta
l-p
er
jo
du
ta
’

aw
to
riz
za
zz
jo
ni

U
ni
ta
jie
tt
a’
at
tiv
ità
/k
g
ta
’g
ħa
lf

sħ
iħ

En
żi
m
i

“5
0

6-
Ph
yt
as
e
EC
3.
1.
3.
26

Pr
ep
ar
az
zj
on
i
ta
’
6-
ph
yt
as
e
pr
o-

do
tta
pe
rm
ez
z
ta
’A
sp
er
gi
llu
s
or
yz
ae

(D
SM
14
22
3)
li
fih
a
at
tiv
ità
m
in
im
a

ta
’:

Fo
rm
a
lik
w
id
a:
20
00
0
FY
T
(1
)/g

Sa
lm
on
id
i

—
50
0
FY
T

—
1
Fl
-is
tr
uz
zj
on
iji
et
għ
al
l-u
żu

ta
’

l-a
dd
itt
iv
,
in
di
ka
t-
te
m
pe
ra
tu
ra
li

fih
a
għ
an
du
jin
ħa
że
n,
u
ke
m
m

jis
ta
’j
du
m
fil
-ħ
aż
na
.

2
D
oż
a
ra
kk
om
an
da
ta
għ
al
l
ku
ll
kg

ta
’g
ħa
lf
sħ
iħ
:5
00
-2
00
0
FY
T

3
G
ħa
ll-
uż
u
f’
għ
al
f
ko
m
po
st
li
fih

ħa
fn
a
fo
sf
ru
ph
yt
in
bo
un
d

D
at
a
[d
in
għ
an
dh
a
tim
tel
a

m
is-
se
rv
iz
z
li
jip
pu
bb
lik
a

l-a
tt
fil
-Ġ
U
:
4
sn
in
m
id
-

dħ
ul
fis
-s
eħ
ħ
ta
’
da
n
ir-

Re
go
la
m
en
t]”

(1
)
1
FY
T
hu
w
a
l-a
m
m
on
tt
a’
en
żi
m
il
ij
ill
ib
er
a
1
m
ik
ro
m
ol
e
ta
’f
os
fa
ti
no
rg
an
ik
u
m
is-
so
di
um
ph
yt
at
e
fil
-m
in
ut
a
f’
pH
ta
’5
.5
u
37
°C
.

6.10.2006 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 307



A
N
N
ES
S
III

N
ru
(je
w
N
ru
KE
)

A
dd
itt
iv

Fo
rm
ul
a
ki
m
ik
a,
de
sk
riz
zj
on
i

Sp
eċ
ij
ew
ka
te
go
rij
a
ta
’

an
ni
m
al

Et
à

m
as
sim
a

Ko
nt
en
ut

m
in
im
u

Ko
nt
en
ut

m
as
sim
u

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

Tm
ie
m
ta
l-p
er
jo
du
ta
’

aw
to
riz
za
zz
jo
ni

CF
U
/k
g
ta
’g
ħa
lf
sħ
iħ

M
ik
ro
-o
rg
an
iż
m
i

“2
2

En
ter
oc
oc
cu
s
fa
ec
iu
m

D
SM
71
34

Pr
ep
ar
az
zj
on
it
a’
En
ter
oc
oc
cu
s

fa
ec
iu
m
li
fih
a
am
m
on
tm
in
im
u

ta
’:

Tr
ab
:

1
×
10
1
0
CF
U
/g
ad
di
tiv

Fr
ak
(f’
fo
rm
a
m
ik
ro
-e
nk
ap
su
la
ta
):

1
×
10
1
0
CF
U
/g
ad
di
tti
v

Ti
ġi
eġ
għ
at
-ti
sm
in

—
0,
2
×
10
9

2
×
10
9

Fl
-is
tr
uz
zj
on
iji
et
għ
al
l-u
żu
ta
’

l-a
dd
itt
iv
u
l-p
re
ta
ħl
ita
,i
nd
ik
a

t-t
em
pe
ra
tu
ra
li
fih
a
għ
an
du
jin
-

ħa
że
n,
ke
m
m
jis
ta
’j
du
m
fil
-

ħa
żn
a,
u
l-i
st
ab
bi
ltà
għ
al
l-

pe
lle
tin
g.

5.
4.
20
09
”

308 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 6.10.2006


