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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 414/2012

tal-15 ta’ Mejju 2012

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 554/2008 fir-rigward tal-kontenut minimu u tad-doza minima
rakkomandata ta’ preparazzjoni enzimatika ta’ 6-fitazi bhala addittiv tal-ghalf ghad-dundjani tas-

(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 l-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari I-
Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  I-preparazzjoni enzimatika ta’ 6-fitazi (EC 3.1.3.26), li
tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootek-
nici”, giet awtorizzata ghal ghaxar snin bhala addittiv tal-
ghalf ghall-uzu ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg tal-bajd,
ghall-papri tas-simna, ghad-dundjani tas-simna u ghall-
hnienes miftuma, permezz tar-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 554/2008 (3).

(20 Skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ppropona li
jinbidlu t-termini tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni
kkoncernata billi jitnaqqsu l-kontenut minimu u d-doza
minima rakkomandata taghha minn 1 000 FTU[kg ghal
500 FTU/kg ta’ ghalf komplet, fir-rigward tal-uzu ghad-
dundjani tas-simna. Din l-applikazzjoni giet ipprezentata
flimkien mad-dejta ta’ sostenn rilevanti.

(3)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, fl-opinjoni
taghha tat-13 ta’ Novembru 2011, ikkonkludiet li I-
preparazzjoni kkoncernata ghandha l-potenzjal li ttejjeb
l-utilizzazzjoni tal-fosforu fid-dundjani tas-simna fid-doza
minima mitluba ta’ 500 FTU/kg (’) ta’ ghalf komplet.

(4)  I-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 kienu sodisfatti.

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 554/2008 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

(6)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (KE) Nru 554/2008 huwa emendat skont I-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Mejju 2012.
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ANNESS
L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 554/2008 qed jinbidel b'dan li gej:
“ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Spedi i minimu massimu Tmiem
identifi- Isem id-detentur . Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pect jew N . S il-perjodu ta’
Lo . L Addittiv I kategorija ta’ | Eta massima IS , Dispozizzjonijet ohra .
kazzjoni | tal-awtorizzazzjoni metodu analitiku annimali Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf awtorizzazz-
tal-addittiv komplet b’kontenut ta’ umdita joni
ta’ 12 %
Il-kategorija tal-addittivi Zooteknici. IL-grupp funzjonali: is-sustanzi li jtejbu d-digestibilita
4a5 AB Enzymes 6-fitazi 1l-kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 500 FTU — . Flistruzzjonijiet ~ ghalluzu  tal- | 8.7.2018
GmbH EC 3.1.3.26 o . simna addittiv u tat-tahlita lesta minn
PreparaZZJopl ta '6—'f1ta21 EC' 3.1.3.26 qabel, indika t-temperatura ghall-
prodotta minn Pichia pastoris (DSM Tivieo tal- _ 250 FTU _ hazna, kemm Zzmien tista’ tinzamm
s .. gieg
15927) battivita minima ta’ baid il-hazna, u l-istabbilta ghall-pelleting.
)
Ghamla solida: 2 500 FTUg (') . . Id-doza rakkomandata ghal kull
Papri tas- o 250 FTU o kilogramm ta’ ghalf komplet:
Ghamla likwida: 5 000 FTU/ml simna
— it-tigieg tas-simna:
) . , Dundjani — 500 FTU — 500-2 500 FTU;
1l-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva .
tas-simna
6-fitazi EC 3.1.3.26 prodotta minn Pichia ) o lzt—st:)glggo(t)e;)l—%aﬂgl}
pastoris (DSM 15927) Hnienes — 100 FTU — : ’
(miftuma)

Metodu analitiku (%)

Metodu kolorimetriku bbazat fuq ir-
reazzjoni tal-vanadomolibdat fuq fosfat
organiku prodott b'reazzjoni fuq substrat
ta’ (fosfat tas-sodju) b’pH 5,5 u 37 °C.

— il-papri tas-simna:
250-2 000 FTU;

— id-dundjani tas-simna:
500-2 700 FTU;

— il-hnienes (miftuma):
100-2 500 FTU.

. Ghall-uzu fghalf kompost li fih aktar

minn 0,25 % ta’ fosforu li huwa
marbut mal-fitin.

. Ghall-uzu fi hnienes miftuma sa

madwar 35 kg.

. Ghas-sikurezza: ghandhom jintuzaw

il-protezzjoni ghan-nifs, in-nuccali-
jiet u l-ingwanti waqt l-immaniggar.

(") 1 FTU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromol ta’ fosfat inorganiku fil-minuta mill-fitat tas-sodju b’pH 5,5 u 37 °C.
(3) Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.”
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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