29.9.2009

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 25623

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 902/2009
tat-28 ta’ Settembru 2009

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ enzimi tal-endo-1,4-beta-xylanase prodotti minn

Trichoderma reesei (CBS 114044) bhala addittiv fl-ghalf ghal hnienes miftuma, tigieg ghas-simna,

tigieg imkabbra biex ibidu, dundjani ghas-simna u dundjani mkabbra biex ibidu (detentur tal-
awtorizzazzjoni Roal Oy)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizz-
azzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazz-
joni.

(2) Dan ir-Regolament jawtorizza preparazzjoni ta’ enzimi
tal-endo-1,4-beta-xylanase bhala addittiv fl-ghalf ghal
hnienes miftuma, tigieg ghas-simna, tigieg imkabbra
biex ibidu, dundjani ghas-simna u dundjani mkabbra
biex ibidu.

(3)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjo-
ni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment. Jakkumpanjaw din l-applikazzjoni kien hemm id-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
wettqet il-valutazzjoni tar-riskju fkonformita mal-Arti-
kolu 8(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ prepa-
razzjoni ta’ enzimi tal-endo-1,4-beta-xylanase prodotti
minn Trichoderma reesei (CBS 114044) bhala addittiv fl-
ghalf ghal hnienes miftuma, tigieg ghas-simna, tigieg

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

imkabbra biex ibidu, dundjani ghas-simna u dundjani
mkabbra biex ibidu, biex tkun ikklassifikata fil-kategorija
tal-addittivi “additivi zooteknici”.

(6)  L-Awtorita kkonkludiet fl-opinjonijiet taghha tal-21 ta’
Mejju 2008 (2) u 1-21 ta’ April 2009 (%) li l-preparazzjoni
ta’ enzimi tal-endo-1,4-beta-xylanase prodotti minn Tric-
hoderma  reesei (CBS 114044) m’'ghandhiex I-effett
kuntrarju fuq is-sahha tal-annimal, is-sahha tal-bniedem
jew l-ambjent u li l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni jista’
jkollu benefic¢ju sinifikattiv fiz-zieda tal-piz tal-gisem u
l-konverzjoni tal-ikel. L-Awtorita ma tqisx li hemm il-
htiega ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza wara t-
tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf imressaq
mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(7)  L-evalwazzjoni ta’ dik il-preparazzjoni turi li I-kundizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghal-
dagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awto-
rizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  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

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutriment tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati
fdan l-Anness.

Artikolu 2

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

() 1-Gurnal tal-EFSA (2008) 712, p. 1-20.
() I-Gurnal tal-EFSA (2009) 1058, p. 1-6.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta” Settembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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4a8

Roal Oy

Endo-1,4-beta
xylanase

EC 3.2.1.8

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparazzjoni  ta’  endo-1,4-beta-xylanase
prodotta mit-Trichoderma reesei (CBS 114044)
li ghandha attivita minima ta’:

Ghamla solida: 4 x 10° BXU (1)/g
Ghamla likwida: 4 x 10° BXU/g
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

endo-1,4-beta-xylanase  prodotta  mit-Tricho-
derma longibrachiatum (CBS 114044)

Metodu analitiku (%):

Fl-addittiv u fit-tahlitiet minn qabel:Analizi tar-
reducing sugar ghal endo-1,4-beta-xylanase
permezz ta’ reazzjoni kolorimetrika tar-reagent
ta’ dinitrosalicylic acid fuq il-produzzjoni tar-
reducing sugar ta’ 5,3 u 50 °C.

Fl-ghalf: metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur
li jinhall fl-ilma rilaxxat mill-enzimi mill-azurina
li hi maghquda ma’ sottostrat arabinoxylan tal-
gamh.

Hnienes
(miftuma)

Tigieg ghas-
simna

Tigieg
imkabbra
biex ibidu

Dundjani
ghas-simna

Dundjani
mkabbra
biex ibidu

24 000 BXU —

8 000 BXU

8 000 BXU

16 000 BXU

16 000 BXU

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u

l-pretahlita, indika t-temperatura ghall-
hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u l-ista-
bilita ghall-pelleting.

. Ghal hnienes (miftuma) sa 35 kg tal-piz

tal-gisem.

. Ghall-uzu fghalf kompost li fih hafna

polysaccharides li mhumiex tal-lamtu
(fil-bicca 1-kbira arabinoxylans). ez. li
fihom aktar minn 20 % gamh.

. Ghal ragunijiet ta’ sikurezza: protezzjoni

ghan-nifs,  nuccalijiet u  ngwanti
ghandhom jintuzaw waqt l-immaniggjar.

19 ta’ Ottubru
2019

(") 1 BXU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 nmol ta’ reducing sugars bhala xylose minn birch xylan kull sekonda f pH ta’ 5,3 u 50 °C.
(%) Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju li gej: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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