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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 252/2006
ta’ 1-14 ta’ Frar 2006

dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u ta’ certi addittivi fl-ghalf u l-awtorizzazzjonijiet provizorji
ghal uzi godda ta’ certi addittivi li diga huma awtorizzati ghall-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

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

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

Billi:

1)

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

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

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.
Kummenti tal-bidu mill-Istati Membri dwar dawk

l-applikazzjonijiet, kif previst 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 ghalhekk ghandhom jibqghu jigu
ttrattati skond 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

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

() GU L 268, tat-18.10.2003, p- 29. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, tal-
5.3.2005, p. 8).
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L-uzu tal-preparazzjoni tal-mikroorganizmu Enterococcus
faecium NCIMB 10415 kien awtorizzat provizorjament
ghall-hnienes, ghall-ewwel darba, mir-Regolament tal-Kun-
sill (KE) Nru 866/1999 (). Data gdida tressqet b’appogg
ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’
zmien ta’ dik il-preparazzjoni tal-mikroorganizmu.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal
din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni
ta’ mikroorganizmi, kif specifikat fl-Anness I, ghandu jigi
awtorizzat minghajr limitu ta’ Zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi tat-3-phytase prodott
permezz tat-Trichoderma reesei (CBS 528.94) kien awtoriz-
zat ghall-ewwel darba ghat-tigieg ghat-tismin permezz tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 (#). Data
¢gdida tressqet bappogg ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi. L-evalwazzjoni turi i
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 specifikat fl-Anness II, ghandu jkun awtorizzat
minghajr limitu ta’ zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi tat-3-phytase prodott
permezz tat-Trichoderma reesei (CBS 528.94) kien awtoriz-
zat provizorjament ghall-ewwel darba ghall-hniezer nisa
u ghad-dundjani ghat-tismin permezz tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 358/2005 (). Gie awtorizzat min-
ghajr limitu ta’ zmien ghall-hniezer ghat-tismin u ghall-
hnienes  mir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 943/2005 (9). Data gdida tressqet b’appogg ghal app-
likazzjoni sabiex l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni ta’ enzimi tigi estiza ghat-tigieg li jbidu.
L-Awtoritd Ewropea ghas-Sikurezza ta’ l-Ikel (EFSA) tat
opinjoni dwar l-uzu ta’ din il-preparazzjoni li tikkonkludi
li din mhijiex ta’ riskju ghal din il-kategorija addizzjonali
ta’ l-annimali. L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stab-
biliti fl-Artikolu 9e(1) tad-Direttiva 70/524/KEE ghall-
awtorizzazzjoni ta’ dik il-preparazzjoni ghal dak l-uzu
huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’
l-enzimi, kif specifikat fl-Anness III, ghandu jkun awtoriz-
zat provizotjament ghal erba’ snin.

%) GUL 108, tas-27.4.1999, p. 21.
GU L 62, tat-2.3.2001, p. 3.
GU L 57, tat-3.3.2005, p. 3.

6) GU L 159, tat-22.6.2005, p.6.
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(8)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ l-endo-1,3-beta-
glucanase  prodott  mit-Trichoderma  longibrachiatum
(ATCC 2106) u l-endo-1,4-beta-xylanase prodott mit-
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105) gie awtorizzat
ghall-hniezer ghat-tismin minghajr limitu ta’ Zmien mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 833/2005 (?). Data
gdida tressqet bappogg ghal applikazzjoni sabiex
l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ta’
enzimi tigi estiza ghall-hnienes. L-EFSA tat opinjoni dwar
l-uzu ta’ din il-preparazzjoni li tikkonkludi li din mhijiex
ta’ riskju ghal din il-kategorija addizzjonali ta" annimali.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 9¢(1) tad-Direttiva 70/524/KEE ghall-awtorizzazzjoni
ta’ dik il-preparazzjoni ghal dak l-uzu huma sodisfatti.
Ghalhekk, [-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ l-enzimi kif spe-
cifikat fl-Anness I ghandu jkun awtorizzat provizorja-
ment ghal erba’ snin.

(9)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ l-endo-1,3-beta-
glucanase prodott 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), bacillolysin prodott mill-
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) u endo-1,4-beta-
xylanase prodott mit-Trichoderma viride (NIBH FERM
BP 4842) kien awtorizzat provizorjament ghall-ewwel
darba ghall-hnienes mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 2437/2000 (?). Gie awtorizzat minghajr limitu ta’
zmien ghat-tigieg ghat-tismin mir-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 358/2005. Tressqet data gdida b’appogg
ghal applikazzjoni sabiex l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’
din il-preparazzjoni ta’ enzimi tigi estiza ghad-dundjani
ghat-tismin. L-EFSA tat opinjoni dwar l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni li tikkonkludi li din mhijiex ta’ riskju ghal
din il-kategorija addizzjonali ta’ annimali. L-evalwazzjoni
turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 9e(1) tad-
Direttiva 70/524/KEE ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik il-
preparazzjoni ghal dak l-uzu huma sodisfatti. Ghalhekk,
luzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ l-enzimi kif specifikat
fl-Anness III ghandu jkun awtorizzat provizorjament ghal
erba’ snin.

(10)  L-evalwazzjoni ta’ dawn l-applikazzjonijiet turi li certi pro-
¢eduri ghandhom ikunu mehtiega 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 (3).

(11)  [-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT

Artikolu 1

[l-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Mikroorganizmi” kif
specifikat fl-Anness I hija awtorizzata ghall-uzu minghajr limitu
ta" zmien bhala addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali taht il-
kundizzjonijiet stipulati ' dak I-Anness.

Artikolu 2

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

Artikolu 3

Il-preparazzjonijiet li huma parti mill-grupp “Enzimi”, kif speci-
fikat fl-Anness III, huma awtorizzati ghal erba’ snin bhala addit-
tiv fl-ghalf ta’ l-annimali taht il-kundizzjonijiet stipulati fdak
l-Anness.

Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussel, nhar 1-14 ta’ Frar 2006.

() GUL 138, ta’ -1.6.2005, p. 5.
(3 GUL 280, ta’ 1-4.11.2000, p. 28.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni

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



ANNESS |

Spedi i Kontenut Kontenut ; ;
peci jew o ; Tmiem tal-perjodu
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Eta massima minimu massimu Dispozizzjonijiet ohrajn ta’
annimal CFUJkg ta’ ghalf shih awtorizzazzjoni
Micro-organisms
“E 1705 Enterococcus faecium | Preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium li Hnienes/ — 0,35 x 10° 1x10° . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv | Minghajr limitu
NCIMB 10415 fiha kontenut minimu ta’: majjalini u t-tahlita  preliminari, indika | ta’ zmien”

Fil-forma mikroenkapsulata:
1 x 10'° CFU/g additiv
Fil-forma granulari:

3,5 x 10'° CFUJg additiv

t-temperatura li fiha ghandu jinhazen,
kemm jista® jdum fil-hazna, u
l-istabbilta ghall-pelleting.

II-forma granulari ghandha tintuza
esklussivament fis-sostituti tal-halib
Ghall-uzu fil-hnienes sa ma jilhqu

" madwar 35 kg.
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ANNESS II
Speci jew Kontenutminimu | Kontenutmassimu Tmiem
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Etamassima Dispozizzjonijiet ohrajn tal-perjodu ta’
annimal Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf shih awtorizzazzjoni
Enzymes
“E 1632 3-Phytase Preparazzjoni ta’ 3-phytase prodott mit- | Tigieg ghat- — 250 PPU — 1. Flistruzzjonijiet — ghalluzu  ta’ | Minghajr limitu
EC 3.1.3.8 Trichoderma reesei (CBS 528.94) li tismin l-addittiv u t-tahlita preliminari, | ta’ Zmien
ghandu attivita phytase minima ta’ indika t-temperatura li fiha ghandu
1 o . jinhazen, kemm jista’ jdum fil-hazna,
Fil-forma solida: 5 000 PPU (')fg u l-istabbilta ghall-pelleting.
Fil-forma likwida: 5 000 PPU/g
2. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’
ghalf shih
250 - 750 PPU.
3. Ghall-uzu f ghalf kompost li fih aktar

minn 0.22 % fosfru li huwa phytin
bound

(") 1 PPU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ fosfat inorganiku mis-sodium phytate fil-minuta f pH ta’ 5 u 37 °C.”
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ANNESS III
Nru Gew Speci jew Kontenutminimu | Etamassima Tmiem
Nru KE) Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kfltegqrija Etamassima | {5 . ajiet ta’ attivita kg ta’ ghalf Dispozizzjonijiet ohrajn tal-pgrjodu.ta’.
ta’ annimal shih aWtOrlZZaZZ}O]’ll
Enzymes
“28 3-Phytase Preparazzjoni ta’ 3-phytase prodotta per- | Tigieg li — 250 PPU — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u 7.3.2010
EC 3.1.3.8 mezz ta’ Trichoderma reesei (CBS 528.94) li | jbidu t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
fiha attivita phytase minima ta": tal-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u
l-istabbilta ghall-pelleting.
Fil-forma solida: 5 000 PPU (%)//g
. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’ ghalf
Fil-forma likwida: 5 000 PPUJg shih
250 -1 000 PPU.
. Ghall-uzu f ghalf kompost li fih aktar
minn 0.22 % fosfru li huwa phytin bound
39 Endo-1,3(4)-beta-glucanase Preparazzjoni  ta’  endo-1,3(4)-beta- | Hnienes — endo-1,3(4)- — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u 7.3.2010
EC 3.2.1.6 glucanase prodott mit- Trichoderma longi- | (i nfatmu) beta- gluca- t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
brachiatum (ATCC 2106) u endo-1,4-beta- nase: li fiha ghandu jinhazen, kemm jista’ jdum
Fndo-1 4-beta-xvlanase xylanase prodott mit-Trichoderma fil-hazna, u l-istabbilta ghall-pelleting.
EC 3'2.’1. g Y lonfgi.bmch.iat.um (éTCC 2105) li ghandha 400 U
attivita minima ta: . Doza rakkomandata ghall kull kg ta’ ghalf
endo- shih
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 800 U (/g 1,3(4)beta-
glucanase: endo-1,3(4)-beta-glucanase: 400 U
Endo-1,4-beta-xylanase: 800 U (?)/g-
400 U endo-1,4-beta-xylanase: 400 U.
. Ghall-uzu f ghalf kompost li fih hafna
polysaccharides mhux mil-lamtu (fil-bicca
l-kbira beta-glucans u arabinoxylans).ez. li
fihom aktar minn 65 % xghir.
. Ghall-hnienes li nfatmu ta’ piz approssi-
mattiv ta’ 35 kg
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Kontenutminimu

Speci jew Tmiem
Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija Unitajiet ta’ attivita kg ta’ ghalf Dispozizzjonijiet ohrajn tal-perjodu ta’
ta’ annimal shih awtorizzazzjoni
Endo-1,3(4)-beta-glucanase | Il-preparazzjoni ta’ endo-1,3(4)-beta- | Dundjani Endo-1,3(4)- Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u 7.3.2010
EC 3.2.1.6 glucanase prodotta mill-Aspergillus aculea- | ghat- beta-glucanase: t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
tus (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase | tismin 587 U ghall-hazna, il-perjodu ta’ hazna, u

Endo-1,4-beta-glucanase
EC 3.2.1.4

prodott mit-Trichoderma longibrachiatum
(CBS 592.94), alpha-amylase prodott mill-
Bacillus  amyloliquefaciens (DSM 9553),

Endo-1,4-beta-

l-istabbilta ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’ ghalf

bacillolysin prodott mill-Bacillus amylolique- glucanase: shih:

Alpha-amylase faciens (DSM 9554) u  endo-1,4-beta-
i . 1000 U

EC 3.2.1.1 xylanase prodotta mit-Trichoderma viride

(NIBH FERM BP 4842) li ghandha attivita endo-1,3(4)-beta-glucanase: 587 - 2350 U
Bacillolysin minima ta’ .

4 Alpha-amylase: endo-1,4-beta-glucanase: 1 000 - 4 000 U

EC. 3.4.24.28 100 U

Endo-1,3(4) (*)-beta-glucanase: 2 350 Ulg
Endo-1,4-beta-xylanase alpha-amylase: 100 - 400 U
EC. 3.2.1.8 Endo-1,4-beta-glucanase: 4 000 U (°)/g : .

Iliziczlllglysm. bacillolysin: 112 - 450 U

Alpha-amylase: 400 U (%)/g
Bacillolysin: 450 U (7)/g

Endo-1,4-beta-xylanase: 20 000 U (8)/g

Endo-1,4-beta-
xylanase:
5000 U

endo-1,4-beta-xylanase:5 000 - 20 000 U

Ghall-uzu f ghalf kompost li fih hafna
polysaccharides mhux mil-lamtu (fil-bicca
l-kbira beta-glucans u specjalment arabi-
noxylans).ez. li fihom aktar minn 30 %
gamh.

81

N

1 PPU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ fosfat inorganiku mis-sodium phytate fil-minuta f pH ta’ 5 u 37 °C.

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 ta’ l-oat spelt fil-minuta £ pH ta’ 5.3 u 50 °C.

1 U huwa l-ammont ta’ enzimi i jillibera 0.0056 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ glukoZju) minn beta-glucan tax-xghir 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’ glucosidic linkages minn polimeri tal-lamtu cross-linked li ma jinhallux fl-ilma fil-minuta f pH ta’ 7.5 u 37 °C.

1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jaghmel mikrogramma ta’ azo-kaseina li tinhall fl-a¢idau trikloracetiku fil-minuta f pH ta’ 7.5 u 37 °C.

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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