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L 197/12 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA 28.7.2005

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1206/2005
tas-27 ta’ Lulju 2005

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi adittivi fl-ghalf

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-
23 ta’ Novembru ta’ 1-1970 fir-rigward ta’ l-adittivi flghalf ('), u
b'mod partikolari I-Artikoli 3 u 9d(1) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru ta’ 1-2003
dwar l-adittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali (2), u b’'mod
partikolari I-Artikolu 25 tieghu,

Billi:

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

(2)  L-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jisti-
pola mizuri transizzjonali ghall-applikazzjonijiet ta’
l-awtorizzazzjoni ta’ adittivi ta’ l-ghalf li gew sottomesi
skond id-Direttiva 70/524 qabel id-data ta’ l-applikar tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ l-adittivi elen-
kati fl-Annessi ma’ dan ir-Regolament gew sottomessi
gabel id-data ta’ l-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4 Kummenti tal-bidu mill-Istati Membri dwar dawn
l-applikazzjonijiet li nhargu skond l-Artikolu 4(4) tad-
Direttiva 70/524/KEE tressqu lill-Kummissjoni qabel id-
data  ta’ l-applikazzjoni  tar-Regolament  (KE)
Nru 1831/2003. Applikazzjonijiet bhal dawn ghalhekk ser
jibqghu jitqiesu skond l-Artikolu 4
tad-Direttiva 70/524/KEE.

(5)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ l-endo-1,4-beta-
glucanase, l-endo-1,3(4)-beta-glucanase u l-endo-1,4-beta-
xylanase  prodotti  mit-Trichoderma  longibrachiatum
(ATCC 74 252) kien awtorizzat provizorjament, ghall-

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

(® GU L 268, 18.10.2003, p. 29. Regolament kif l-ahhar emendat bir-
Reglament (KE) Nru 3782005 (GU L 59, tal-5.3.2005, p. 8).

-ewwel darba, ghad-dundjani ghat-tismin, mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 937/2001 (3). Data gdida giet
sottomessa b’appogg ghal applikazzjoni minghajr limitu
ta’ zmien ghal dik il-preparazzjoni ta’ enzimi. L-assessjar
juri li 1-kondizzjonijiet stipolati fl-Artikolu 3a tad-Diret-
tiva 70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din intlahqu.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif spe-
cifikat fl-Anness, ghandu jigi awtorizzat minghajr limitu
ta’ Zzmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,3(4)-beta-
glucanase u endo-1,4-beta-xylanase prodotti mill-
Penicillium  funiculosum (IMI SD 101) kien awtorizzat
provizorjament, ghall-ewwel darba, hniezer ghat-tismin
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 (¥).
Data gdida giet sottomessa b’appogg ghal applikazzjoni
¢dida minghajr limitu ta’ Zmien ghal dik il-preparazzjoni
ta’ enzimi. L-assessjar juri li I-kondizzjonijiet stipolati
fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzaz-
zjoni bhal din intlahqu. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi, kif specifikat fl-Anness, ghandu
jigi awtorizzat minghajr limitu ta’ Zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ l-enzimi ta’ endo-1,4-beta-
xylanase li hija prodottta mill-Bacillus subtilis (LMG S-15136)
gie awtorizzat provizorjament ghall-ewwel darba fuq il-
hnienes, ~ mir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 937/2001. Data gdida giet sottomessa b’appogg ghal
applikazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ghal dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi. L-assessjar juri li -kondizzjonijiet
stipolati fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awto-
rizzazzjoni bhal din intlahqu. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi, kif specifikat fl-Anness, ghandu
jigi awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ l-endo-1,3(4)-beta-
glucanase  prodott  mit-Trichoderma  longibrachiatum
(ATCC 2106), l-endo-1,4-beta- xylanase prodott mit-
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105) u s-subtilisin
prodott mill-Bacillus subtilis (ATCC 2107) kien awtorizzat
provizorjament, ghall-ewwel darba, ghat-tigieg ghat-
tismin,  mir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 1636/1999 (°). Data ¢gdida giet sottomessa b’appogg
ghal applikazzjoniminghajr limitu ta’ zmien ghal dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi. L-assessjar juri li I-kondizzjonijiet
stipolati fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal
awtorizzazzjoni bhal din intlahqu. Ghalhekk, l-uzu ta’
dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif specifikat fl-Anness,
ghandu jigi awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien.

(®) GUL 130, 12.5.2001, p. 25.

(4 GUL 62, 2.3.2001, p. 3.
(5) GU L 194, 27.7.1999, p. 17.
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(9)  L-assessjar ta’ dawk l-applikazzjonijiet juri li ghandu jinh-
tieg li ¢erti proceduri ghandhom jipprotgu l-operaturi mill-
espozizzjoni ghall-adittivi li huma stipolati fl-Annessi.
Protezzjoni bhal din ghandha tigi assigurata mill-
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-
12 ta’ Gunju ta’ 1-1989 li tikkoncerna l-introduzzjoni ta’
mizuri ghat-tishih tas-sigurta u s-sahha tal-haddiema
fuq ix-xoghol (4).

(10)  Il-mizuri stipolati fdan ir-Regolament jikkonformaw ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina ta’ -Tkel u
s-Sahha ta’ l-Annimal,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjonijiet li jaghmlu parti mill-gupp “Enzimi”, kif spe-
cifikat fl-Anness, huma awtorizzati ghall-uzu minghajr limitu ta’
zmien bhala adittivi fin-nutriment ta’ l-annimali skond il-kondiz-
zjonijiet stipolati f dak I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet gurnata wara
l-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 Brussell, nhar is-27 ta’ Lulju 2005.

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

Ghall-Kummissjoni
Neelie KROES
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS
Kontenut Kontenut
U S N minimu massimu - )
Nru KE Adittiv Formula kimika, deskrizzjoni Is-spedi Jlew 11—Akat61:g0r1)a ta Ea Dispozizzjonijiet ohrajn Ska(lienza tal-perfjodu ta
-annima massima Unitajiet ta’ attivité/kg ta’ -awtorizzazzjoni
oggetti ta’ -ghalf shah
Enzymes
E 1602 Endo-1,4-beta- Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta- | Dundjani ghat-tismin — endo-1,4- — . Histruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-adittivi | Minghajr limitu ta’ Zzmien
glucanase glucanase, endo-1,3(4)-beta- beta- u ta  kif isir it-tahlit, indika
glucanase u endo-1,4-beta- glucanase: t-temperatura ta’ hazna, skadenza ta’
EC3.2.1.4 xylanase prodotti mit- 400 U zmien ta’ hazna u l-istabbilta fl-ambitu
Endo-1.3(4) "(I;:ichoderma lon()gi]bm;lhiaguhm ta’ formazzjoni ta’ pritkuni ta’ adittivi.
-1 20%)" TCC 74 252) li ghandhom
beta-glucanase attivitajiet minimi ta’: endo . Doza irrakkomandata ghal kull kilo-
- - ramm ta’ oggett ta’ I-ghalf shih:
EC3.2.1.6 taht forma likwida u granulari: 1,3(4)- §ndo-1,4-betga%glucana;ge:
endo-1,4-beta-glucanase: beta- 400-800 U
Endo-1,4- 8000 U (')/ml or g glucanase: endo-1,3(4)-beta-glucanase:
beta-xylanase endo-1,3(4)-beta-glucanase: 900 U 900-1 800 U
EC 3218 18d0010 ‘:J b(2)/ml ;)r g in;ig(-)l,;‘-s%eéag(ylanase:
A endo-1,4-beta-xylanase: - .
26 000 U (}))ml or g do-1.4- _
leJI;ta(? ' . Ghall-uzu f ghalf kompost li fih hafna
xylanase: polysaccharides mhux mil-lamtu (fil-
1300 U bicca 1-kbira beta-glucans u arabinoxy-
lans).ez. li fihom aktar minn 25 %
gqamh jew 20 % xghir u 5 % segala.
E 1604 Endo-1,3(4)- Preparazzjoni ta’ endo-1,3(4)- Hniezer ghat-tismin — endo- — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-adittivi | Minghajr limitu ta’ Zmien
beta-glucanase beta-glucanase u endo-1,4-beta- 1,3(4)- u ta’  kif isir it-tahlit, indika
xylanase prodotti mill- Penicillium beta- t-temperatura ta’ hazna, skadenza ta’
EC3.2.1.6 funiculosum (IMI SD 101) li glucanase: zmien ta’ hazna u l-istabbilta fl-ambitu
i ghandha attivita minimi ta’: 100 U ta’ formazzjoni ta’ pritkuni ta’ adittivi.
Endo-1,4-
beta-xylanase Taht forma ta’ trab: . Doza irrakkomandata ghal kull kilo-
endo-1,3(4)-beta-glucanase: gramm ta’ oggett ta’ l-ghalf shih:
EC3.2.1.8 2000 U (%)/g endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U
endo-1,4-beta-xylanase: Endo-1 4- o endo-1,4-beta-xylanase: 70 U.
1400 U (%)/g '
Ee{;ase' . Ghal uzu fghalf kompost fejn ikun
Taht forma likwida: 7}(’) U hemm ammont kbir ta’ polysaccharides li

endo-1,3(4)-beta-glucanase:
500 Ujml
endo-1,4-beta-xylanase:
350 Ujml

mhumiex asso¢jati mal-lamtu (l-iktar
beta-glucans  u  arabinoxylans), ez
fejn ikun hemm iktar minn 40 %
ta’ xghir u 20 % ta’ qamh.
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Kontenut Kontenut
JYRN o n s N minimu massimu o ’
Adittiv Formula kimika, deskrizzjoni Is-speci Jlew il-kategorija ta ka Dispozizzjonijiet ohrajn Skadenza tal-perijodu ta
-annimal massima Unitajiet ta’ attivité/kg ta’ l-aWtOTIZZaZZJOHI
oggetti ta’ l-ghalf shah
Endo-1,4-beta- Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta- | Hniezer zghar — 10 U — . Histruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-adittivi u | Minghajr limitu ta’ Zzmien
xylanase xylanase prodotta mill- Bacillus ta’ kif isir it-tahlit, indika t-temperatura
subtilis (LMG S-15136) li ta’ hazna, skadenza ta’ zmien ta’ hazna
EC3.2.18 ghandha attivita minima ta": u l-istabbilta fl-ambitu ta’ formazzjoni
Taht forma solida u likwida: t pritkunt ta”adittivi,
100 1U (¢)/g or ml . Doza irrakkomandata ghal kull kilo-
gramm ta’ oggett ta’ l-ghalf shih:
endo-1,4-beta-xylanase: 10 IU.
Ghall-uzu f ghalf kompost li fih hafna
arabinoxylan ez. li fih minimu
ta’ 40 % qamh jew xghir.
. Ghal-hniezer zghar li huma ta’ piz ta
bejn wiched u iehor 35 kg.
Endo-1,3(4)-beta- | Preparazzjoni ta’ endo-1,3(4)- Tigieg ghat-tismin — endo- — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-adittiv u | Minghajr limitu ta’ Zmien
glucanase beta-glucanase prodott mit- 1,3(4)- ta’ kif isir it-tahlit, indika t-temperatura
Trichoderma longibrachiatum beta- ta’ hazna, skadenza ta’ zmien ta’ hazna
EC3.2.1.6 (ATCC 2106), endo-1,4-beta- glucanase: u l-istabbilta fl-ambitu ta’ formazzjoni
Endo-1,4- ;(ylali’asehprodotti mit-Trichoderma 30U ta’ pritkuni.
ongibrachiatum (ATCC 2105), u o .
beta-xylanase suliilisin prodoEt mill-BacillL?s - Doza 1rral’<k9r.nanda’ta ghal kul.l kilo-
EC 3.2.1.8 subtilis (ATCC 2107) li ghand- Endo-1,4- . gramm ta’ oggett ta’ l-ghalf shih:
o hom attivitajiet minimi ta’; beta- endo-1,3(4)-beta-glucanase:
Subtilisin 1 . 30-100 U
. xylanase:
Taht forma solida: 90U endo-1,4-beta-xylanase:
EC 3.4.21.62 endo-1,3(4)-beta-glucanase: 90-300 U
100 U (7)/g subtilisin:
endo-1,4-beta-xylanase: Subtilisin: 240-800 U
300 U (9)/g ubtilisin: — . o
subtilisin: 800 U ()/g 240U . G.ha.tll—uzu ﬂ—ghalf kompost ez li jkun
fih iktar minn 60 % qamh.
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() 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0.1 mikromole ta’ glukozju minn carboxymethylcellulose fil-minuta f pH ta’ 5.0 u 40.°C.

() 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi i jillibera 0.1 mikromole ta’ glukozju minn beta-glucan migjub mix-xghir fil-minuta f pH ta’ 5.0 u 40.°C.

(®) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 0.1 mikromole ta’ xylan migjub mil-hafur fil-minuta f pH ta’ 5.0 u 40.°C.

(*) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 5.55 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ maltozju) beta-glucan migjub mix-xghir fil-minuta £ pH ta’ 5.0 u 50 °C.

(°) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi i jillibera 4.00 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalenti ta’ maltozju) minn xylan ta’ l-injam tal-betula fil-minuta f pH ta’ 5.5 u 50 °C.
(6) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi i jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ xylose) minn xylan ta’ l-injam tal-betula fil-minuta f pH ta’ 4.5 u 30.°C.

(’) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi i jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ glukozju) minn barley beta-glucan 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’ xylose) minn xylan migjub mill-hafur fil-minuta f pH ta’ 5.3 u 50 °C.

(°) 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera mikro gram wiehed ta’ kompost fenoliku (ekwivalenti tat-tyrosine) minn sustrat tal-kazejina fil-minuta f pH ta’ 7.5 u 40 °C.
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