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32006R1284
30.8.2006 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI ENVROPEA L 235/3

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1284/ 2006
tad-29 ta’ Awissu 2006

dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u provizorji ta’ ¢erti addittivi fl-ghalf tal-bhejjem

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wagqt li tikkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf (*), u partikolarment
l-Artikoli 3 u 9d(1) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (KE) Nru 1831/2003 tat-22 ta" Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fin-nutrimenti ta’ l-annimali (2), u b’'mod par-
tikolari l-Artikolu 25 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi
l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’
l-annimali.

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

(3)  L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ l-addittivi
elenkati fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament 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 previst fl-Artikolu 4(4) tad-Direttiva
70/524/KEE, tressqu lill-Kummissjoni gabel id-data ta’
l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
Applikazzjonijiet bhal dawn ghalhekk ser jibqghu jitgiesu
skond I-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

() GU L 270, 14.12.1970, p. 1. Id-Direttiva kif l-ahhar emendata bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 (GU L 317,
16.10.2004, p. 37).

() GUL 268,18.10.2003, p- 29.ir-Regolament kif emendat l-ahhar mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005,

p- 8).

(5)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,3(4)-beta-
glucanase prodotti mit-Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106), l-endo-1,4-beta- xylanase prodott mit-Trichoderma
longibrachiatum (ATCC 2105) u alpha-amylase prodott
mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) kien awtorizzat
provizorjament, ghall-ewwel darba, ghal-hnienes, mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2690/1999 (3).
Data gdida tressqet b'appogg ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ta’ dik
il-preparazzjoni ta’ enzimi. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma sodisfatti.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif spe-
cifikat fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament, ghandu jigi awto-
rizzat minghajr limitu ta’ zmien.

(6)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,3(4)-beta-
glucanase prodotti mill-Aspergillus aculeatus (CBS 589.94),
endo-1,4-beta-glucanase prodott mit-Trichoderma longibra-
chiatum (CBS 592.94), alpha-amylase prodott mill-Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), u endo-1,4-beta-xylanase
prodotta mit-Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) kien
awtorizzat provizorjament, ghad-dundjani ghat-tismin,
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2013/2001 (4).
Data ¢gdida tressqet b’appogg ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ Zmien ta’ dik
il-preparazzjoni ta’ enzimi. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma sodisfatti.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif spe-
cifikat fl-Anness II ta’ dak ir-Regolament, ghandu jigi awto-
rizzat minghajr limitu ta’ zmien.

(7)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,4-beta-
glucanase prodotta mill-Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2105) kien awtorizzat provvizorjament, ghall-
ewwel darba, ghall-hniezer ghat-tismin, mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1411/1999 (%). Data ¢dida tress-
get b’appogg ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
minghajr limitu ta’ zmien ta’ dik il-preparazzjoni ta’
enzimi. L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzaz-
zjoni bhal din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik
il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif specifikat fl-Anness III ta’
dak ir-Regolament, ghandu jigi awtorizzat minghajr limitu
ta’ zmien.

(}) GUL 326,18.12.1999, p. 33.

(4 GUL 272, 13.10.2001, p. 24.
(5) GUL 164, 30.6.1999, p. 56.
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(8)  L-evalwazzjoni ta’ dawn l-applikazzjonijiet turi li certi
proceduri ghandhom jigu rekwiziti sabiex il-haddiema
jkunu protetti mill-esponiment ghall-addittivi elenkati
fl-Annessi. Protezzjoni bhal din ghandha tkun assigurata
permezz ta’ l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’
mizuri ghall-inkoraggiment tat-titjib tas-sigurta u s-sahha

tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol ().

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ [-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Enzimi”, kif specifi-
kat fl-Anness 1, hija awtorizzata minghajr limitu ta’ zmien bhala
addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali skond il-kundizzjonijiet stipulati f
dak I-Anness.

Artikolu 2

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Enzimi”, kif specifi-
kat fl-Anness II, hija awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien bhala
addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali skond il-kundizzjonijiet stipulati
fdak I-Anness.

Artikolu 3

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Enzimi”, kif specifi-
kat fl-Anness III, hija awtorizzata minghajr limitu ta’ Zmien bhala
addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali skond il-kundizzjonijiet stipulati
fdak 1-Anness.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I1-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmula fi Brussell, 29 ta’ Awissu 2006.

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

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS I

Speci jew Kontenut Kontenut ) )
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Eta massima mnimu massimu Dispozizzjonijiet ohrajn T1:mem té.ll_perl .Odu.
. 1 ta awtorlzzazz;om
anmima Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf shih
Enzymes
E 1638 Endo-1,3(4)-beta- Preparazzjoni ta’ endo-1,3(4)-beta- | Hnienes (mif- — endo-1,3(4)- — Fl-istruzzjonijiet  ghall-uzu  ta’ | Minghajr limitu
glucanase glucanase  prodott  mit-Trichoderma | tuma) beta-glucanase: l-addittiv u t-tahlit preliminari, | ta’ zmien
longibrachiatum (ATCC 2106), endo-1,4- 250 U indika t-temperatura tal-hzin, kemm
EC3.2.1.6 beta-xylanase prodotti mit-Trichoderma jista’ jdum il-hzin, u l-istabbilta

Endo-1,4-beta-
xylanase

EC 3.2.1.8
Alpha-amylase

EC 3.2.1.1

longibrachiatum (ATCC 2105), u alpha-
amylase prodott mill-Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553) li ghandha
attivita minima ta”:

Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 250 U (!)/g
Endo-1,4-beta-glucanase: 400 U (?)[g

Alpha-amylase: 1 000 U (3)/g

endo-1,4-beta-
xylanase: 400
U

alpha-amylase:
1000U

ghall-pelleting.

Doza rrakkomandata ghal kull kg ta’

" ghalf shih:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase:
250 U

— endo-1,4-beta-xylanase: 400 U
— alpha-amylase: 1 000 U.

Ghall-uzu f ghalf kompost li fih
hafna lamtu u polisakkardi li
mhumiex lamtu (fil-bicca 1-kbira
beta-glucans u arabinoxylans), ez. li
fihom aktar minn 50 % xghir.

Ghall-hnienes li nfatmu ta’ piz
approssimattiv ta’ 35 kg

(") 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ glukozju) minn beta-glucan tax-xghir fil-minuta £ pH ta’ 5,0 u 30 °C.

() 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ ksilozju) minn xylan tal-hafur fil-minuta fpH ta’ 5,3 u 50.°C.

(®) 1 U huwa l-ammont ta’ enzima li jidrolizza 1 mikromole ta’ kunnessjonijiet glukosidici minn sustrat ta’ polymer tal-lamtu li huwa cross-linked u li ma jinhallx fl-ilma fil-minuta fpH ta’ 6,5 u 37 °C.
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ANNESS II
Speci jew Ko'nt'enut Konte'nut T taloeriod
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Eta massima minimu massimu Dispozizzjonijiet ohrajn miem taperjodu
imal ta’ awtorizzazzjoni
annima Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf shih
Enzymes
E 1621 Endo-1,3(4)-beta- ll-preparazzjoni ta’ endo-1,3(4)-beta- | Dundjani ghat- — Endo-1,3(4)- — . Hlistruzzjonijiet — ghall-uzu  ta’ | Minghajr limitu
glucanase glucanase prodotta  mill-Aspergillus | tismin beta-glucanase: l-addittiv u  l-pretahlita, indika | ta’ zmien
aculeatus (CBS 589.94), endo-1,4-beta- 500 U t-temperatura  ghall-hzin, kemm
EC3.2.1.6 glucanase prodotta mit-Trichoderma jista® jdum il-hzin, u l-istabbilta

Endo-1,4-beta-
glucanase

EC 3.2.1.4
Alpha-amylase
EC 3.2.1.1

Endo-1,4-beta-
xylanase

E.C.3.2.1.8

longibrachiatum (CBS 592.94), alpha-
amylase prodotta mill-Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), u endo-
1,4-beta-xylanase ~ prodotta  mit-
Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842)
li ghandha attivita minima ta’

Endo-1,3(4)-beta-glucanase:
10 000 U/g ()

Endo-1,4-beta-glucanase:
120 000 Ujg (9

Alpha-amylase 400 U/g (%)

Endo-1,4-beta-xylanase:
210 000 UJg (4

Endo-1,4-beta-
glucanase:
6 000U

Alpha-amylase:

20U

Endo-1,4-beta-
xylanase:
10 500 U

ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’

ghalf shih:

— Endo-1,3(4)-beta-glucanase:
1 000-1 500 U

— Endo-1,4-beta-glucanase:
12 000-18 000 U

— alpha-amylase: 40-60 U

— endo-1,4-beta-xylanase:
21 000-31 500 U

. Ghall-uzu f ghalf kompost li fih

hafna polysaccharides li mhumiex
lamtu (fil-bicca l-kbira beta-glucans
u arabinoxylans).ez. li fihom aktar
minn 30 % gamh.

1
2

O]
)
)
)

1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0,0056 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ glukozju) minn barli beta-glucan fil-minuta f pH ta’ 7,5 u 30 °C.
1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0,0056 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ glukozju) minn carboxymethylcellulose fil-minuta f pH ta’ 4,8 u 50.°C.
1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ glucozju minn polimeri tal-lamtu cross-linked fil-minuta f pH ta’ 7,5 u 37 °C.

4 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0,0067 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ ksilozju) minn xylan ta’ l-injam tal-betula fil-minuta f pH ta’ 5,3 u 50 °C.
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ANNESS 111

Speci jew Kontenut Kontenut
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Eta massima mnimu massimu Dispozizzjonijiet ohrajn T1:mem té.ll_perl .Odu.
. 1 ta’ awtorizzazzjoni
anmima Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf shih
Enzymes
E 1628 Endo-1,4-beta- Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-xylanase | Hniezer — endo-1,4-beta- — Fl-istruzzjonijiet  ghall-uzu  ta’ | Minghajr limitu
xylanase prodotta mit- Trichoderma longibra- | ghat-tismin xylanase: l-addittiv u t-tahlit preliminari, | ta’ zmien
chiatum (ATCC 2105) li ghandha attivita 1000U indika t-temperatura tal-hzin, kemm
EC3.2.1.8 minima ta’: jista’ jdum il-hzin, u l-istabbilta

Fil-forma ta’ trab:

Endo-1,4-beta-glucanase: 8 000 U (1)/g

Fil-forma ta’ likwidu:

Endo-1,4-beta-xylanase: 8 000 U/ml

ghall-pelleting.

Doza rrakkomandata ghal kull kg ta’

" ghalf shih:

— endo-1,4-beta-xylanase: 1 000-
4000 U.

Ghall-uzu fghalf kompost li fih
hafna polysaccharides li mhumiex
tal-lamtu (fil-bicca l-kbira
arabinoxylans). ez. li fihom aktar
minn 35 % qamh.

(") 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ ksilozju) minn xylan tal-hafur fil-minuta fpH ta’ 5,3 u 50 °C.
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