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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1810/2005
ta’ I-4 ta’ Novembru 2005

dwar awtorizzazzjoni gdida ghal ghaxar snin ta’ addittiv fl-ghalf, l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi
addittivi fl-ghalf u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzi godda ta’ certi addittivi i diga huma
awtorizzati fl-ghalf

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunitajiet
Ewropej,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-
23 ta’ Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf ('), u partikolar-
ment I-Artikoli 3 u 9d(1)u 9¢(1) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali (2), u b’'mod parti-
kolari I-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 elen-
kati 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-Diret-
tiva 70/524/KEE, tressqu lill-Kummissjoni qabel id-data ta’

() 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).

l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
Dawk l-applikazzjonijiet ghalhekk jibqghu jitqiesu skond
I-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

(5)  L-uzu tas-sustanza li tinkoraggixxi t-tkabbir “Formi LHS
(diformat tal-potassju)” kien awtorizzat provvizorjament,
ghall-ewwel darba, ghall-hnienes u hniezer ghat-tismin
mir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1334/2001 (3). II-
persuna responsabbli ghat-tqeghid fi¢c-cirkolazzjoni tal-
“Formi LHS (diformat tal-potassju)” ressqet applikazzjoni
sabiex tikseb awtorizzazzjoni definittiva ghal 10 snin.
L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stipulati fl-Arti-
kolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni
bhal din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni, kif specifikat fl-Anness I, ghandu jigi awto-
rizzat ghal ghaxar snin.

(6)  L-uzu ta’ l-addittiv “klinoptilolite (clinoptilite) ta" origini
sedimentarja” bhala membru tal-grupp ta’ sustanzi li
jghaqqdu, agenti anti-caking u koagulanti kien awtorizzat
provvizorjament, ghall-ewwel darba, ghall-hniezer,
it-tigieg u d-dundjani ghat-tismin u ghall-bovini u
s-salamun  mir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 1887/2000 (%). Tressqet dejta gdida b'appogg ghal
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’
zmien ta’ dak l-addittiv. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet ~ stipulati  fl-Artikolu ~ 3a  tad-
Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma
sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dak l-addittiv, kif specifikat
fl-Anness 1I, ghandu jkun awtorizzat minghajr limitu ta’
Zmien.

(7)  L-uzu ta’ l-addittiv “sodium ferrocyanide” bhala membru
tal-grupp ta’ sustanzi li jghaqqdu, agenti anti-caking u
koagulanti kien awtorizzat provizorjament, ghall-ewwel
darba, ghall-ispeci kollha jew kategoriji ta” annimali mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 256/2002 (5).
Tressqet data gdida b’appogg ghal applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ Zmien ta’ dak
l-addittiv. L-evalwazzjoni turi li I-kundizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzaz-
zjoni bhal din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta” dak
l-addittiv, kif specifikat fl-Anness II, ghandu jkun awtoriz-
zat minghajr limitu ta’ Zmien.

(}) GU L 180, tat-3.7.2001, p. 18. Ir-Regolament kif emendat mir-

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 676/2003 (GU L 97, tal-
15.4.2003, p. 29).

(% GUL 227, tas-7.9.2000, p. 13.

() GUL 41, tat-13.2.2002, p. 6.
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(8)  L-uzu ta’ l-addittiv “potassium ferrocyanide” bhala mem-
bru tal-grupp ta’ sustanzi li jghaqqdu, agenti anti-caking u
koagulanti kien awtorizzat provvizorjament, ghall-ewwel
darba, ghall-ispeci kollha jew kategoriji ta’ annimali mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 256/2002. Tress-
qet data gdida blappogg ghal applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ta’ dak
l-addittiv. L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzaz-
zjoni bhal din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dak
l-addittiv, kif specifikat fl-Anness II, ghandu jkun awtoriz-
zat minghajr limitu ta’ Zmien.

(9)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1.4-beta-
xylanase  prodotta  mit-Trichoderma  longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) kien awtorizzat provvizorjament,
ghall-ewwel darba, ghat-tigieg li jbidu, mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 (). Data gdida
giet imressqa b’appogg ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ enzimi. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet  stipulati  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 III, ghandu jkun awtoriz-
zat minghajr limitu ta’ Zmien.

(10)  L-uzu tal-preparazzjoni tal-mikro-organizmu Enterococcus
faecium NCIMB 11181 kien awtorizzat provvizorjament,
minghajr limitu ta’ zmien ghall-ghogiela u ghal hnienes,
bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1333/2004 (2).
Dejta gdida giet imressqa b’appogg ghal applikazzjoni
sabiex l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni
ta’ mikro-organizmi tigi estiza ghat-tigieg ghat-tismin.
L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel (EFSA) tat opin-
joni favorevoli fit-13 ta’ April 2005 dwar is-sigurta ta’ dak
l-addittiv meta wzat fil-kategorija ta’ l-annimali “tigieg
ghat-tismin”, skond il-kondizzjonijiet ta’ l-uzu kif stipulati
fl-Anness IV ghal dan ir-Regolament. L-evalwazzjoni turi
li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 9e(1) tad-
Direttiva 70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma
sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’
mikro-organizmi kif specifikat fl-Anness IV ghandu jkun
awtorizzat provvizorjament ghal erba’ snin.

(11)  L-uzu tal-preparazzjoni tal- mikro-organizmu Enterococcus
faecium (CECT 4515) kien awtorizzat provvizorjament,
ghall-ewwel darba, ghall-hnienes u ghall-ghogiela mir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 654/2000 (3). Dejta gdida
glet imressqa b’appogg ghal applikazzjoni sabiex
l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’
mikro-organizmi tigi estiza ghat-tigieg ghat-tismin. L-EFSA
tat opinjoni favorevoli fit-13 ta’ April 2005 dwar is-
sigurta ta’ dak l-addittiv meta uzat fil-kategorija ta’
l-annimali tat-tigieg ghat-tismin, skond il-kondizzjonijiet
ta’ l-uzu stipulati fl-Anness IV ghal dan ir-Regolament.

() GUL 62, tat-2.3.2001, p. 3.

@) GU L 247, tal-21.7.2004, p. 11.

() GUL 79 tat-30.36.2000, p. 26 kif emendat bir-Regolament (KE)
Nru 2200/2001 (GU L 299, tal-15.11.2001 p. 1).

L-evalwazzjoni turi li I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 9¢(1) tad-Direttiva 70/524KEE ghal awtorizzazzjoni
bhal din huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ mikro-organizmi kif specifikat
fl-Anness IV, ghandu jkun awtorizzat provvizorjament
ghal erba’ snin.

(12)  L-evalwazzjoni ta’ dawn l-applikazzjonijiet turi li ¢erti 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 (%).

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT

Artikolu 1

[l-preparazzjoni li hija parti mill-grupp “Sustanzi li jghinu
t-tkabbir”, kif specifikat fl-Anness 1, hija awtorizzata ghal ghaxar
snin bhala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali taht il-
kundizzjonijiet stipulati f dak I-Anness.

Artikolu 2

L-addittivi li huma parti mill-grupp “Sustanzi li jghaqqdu, agenti
anti-caking u koagulanti”, kif specifikat fl-Anness II, huma awto-
rizzati ghall-uzu minghajr limitu ta’ zmien bhala addittivi fin-
nutriment ta’ l-annimali skond il-kundizzjonijiet stipulati f dak
l-Anness.

Artikolu 3

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Enzimi”, kif elen-
kata fl-Anness III, hija awtorizzata ghall-uzu minghajr limitu ta’
zmien bhala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond il-kundiz-
zjonijiet stipulati f dak l-Anness.

Artikolu 4

ll-preparazzjonijiet li jaghmlu parti mill-grupp “Mikro-
Organizmi” kif specifikati fl-Anness IV huma awtorizzati provvi-
zorjament ghal erba’ snin bhala addittivi fin-nutriment ta’
l-annimali skond il-kundizzjonijiet stipulati f dak 1-Anness.

Artikolu 5

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

(* GU L 183, tad-29.6.1989, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 18822003 tal-Parlament u tal-Kunsill
(GU L 284, tal-31.10.2003, p. 1).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u huwa direttament applikabbli fl-Istati Mem-

bri kollha.

Maghmul fi Brussell, nhar il-4 ta’ Novembru 2005.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU

Membru tal-Kummissjoni



ANNESS |

Isem u numru

. L Kontenut .
tar-registrazzjoni . Kontenut massimu
Numru tar- tal-persuna Addittiv X I . Speci jew mnmu . .
. . . . ompozizzjoni, formula kimika, . R . ST Tmiem tal-perjodu
Registrazzjoni responsabbli (isem A kategorija Eta massima Dispozizzjonijiet ohra \ . oo
; o . s deskrizzjoni Lo ta’ awtorizzazzjoni
ta’ l-addittiv ghat-tqeghid kummergjali) ta’ annimal , ivalk
fic-¢irkolazzjoni mg ta’ sustanza attivafkg
ta’ l-addittiv @ ghalf shih
Sustanzi li jinkoraggixxu t-tkabbir
E 800 BASF Potassium Kompozizzjoni ta’ l-addittiv | Hnienes — 6 000 18 000 Ghall-uzu fil-hnienes miftuma | Data [biex timtela
Aktiengesellschaft | diformate (miftumay) sa ma jilhqu madwar 35 kg. mis-servizz li
(Formi LHS) Potassium diformate, solidu jippubblika I-att
min. 98 %, fil-GU 10 snin
mid-dhul fis-sehh
Silikat mass. 1,5 %, ta’ dan ir-Regola-
ment]
Ima mass. 0.5 %,
- Data [biex timtela
Sustanza attiva: Hniezer — 6 000 12 000 — mis-servizz li

Diformat tal-potassju, solidu
KH(COOH),

CAS No 20642-05-1

ghat-tismin

jippubblika I-att
fil-GU 10 snin
mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regola-
ment]
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ANNESS 11

Nru
(jiew Nru KE)No.)

Addittiv

Formula kimika,
deskrizzjoni

Speci jew kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

mg/kg ta’ ghalf shih

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem tal-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Sustanzi li jorbtu, sustanzi anti-caking u koagulanti

E 568 Klinoptilolite ta’ origini | Aluminosilikat tal-kal¢ju | Hniezer ghat-tismin — — 20 000 L-ghalf tal-bhejjem kollu Minghajr limitu
sedentarja idratat ta’ origini seden- ta’ zmien
tarja li fih ghallinqgas
80 % klinoptilolite u
massimu ta’ 20 % ta' | Tigieg ghat-tismin — — 20 000 L-ghalf tal-bhejjem kollu Minghajr limitu
minerali tat-tafal, min- ta’ zmien
ghajr fibri u quartz.
Dundjani ghat-tismin — — 20 000 L-ghalf tal-bhejjem kollu Minghajr limitu
ta’ Zmien
Bovini — — 20 000 L-ghalf tal-bhejjem kollu Minghajr limitu
ta’ Zmien
Salamun — — 20 000 L-ghalf tal-bhejjem kollu Minghajr limitu
ta’ Zmien
E 535 Sodium Ferrocyanide Na,[Fe(CN)4]. 10H,O L-ispeci jew kategor- — — — Kontenut massimu: 80 mg/kg NaCl (ikkal- |  Minghajr limitu
iji_kollha ta’ anni- kulata bhala ferrocyanide anion) ta’ zmien
mali
E 536 Potassium Ferrocyanide | K,[Fe(CN)¢]. 3H,0 L-ispeci jew kategor- — — — Kontenut massimu: 80 mg/kg NaCl (ikkal- |  Minghajr limitu

iji kollha ta’ anni-
mali

kulata bhala ferrocyanide anion)

ta’ Zmien
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ANNESS III
Kontenut- Etamassima

Speci jew minimu Tmiem tal-perjodu
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Etamassima Dispozizzjonijiet ohra \ . -
. s , ta’ awtorizzazzjoni

annimal Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf

shih
Enzimi

E 1613 | Endo-1,4-beta-xylanase
KE 3.2.1.8

Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-
xylanase prodotta mit-
Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) li ghandha
attivita minima ta:

Forma ta’ trab: 70 000 IFP (') /g

Forma likwida: 7 000 IFP/ml

Tigieg li jbidu

840 IFP

1.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u
l-premixture, indika t-temperatura li fiha ghandu
jinhazen, kemm jista’ jdum fil-hazna, u
l-istabbilta ghall-pelleting.

Doza rakkomandata ghal kull kg ta’ ghalf
shih: 840 IFP

Ghall-uzu fghalf kompost li fih hafna polysac-
charides li mhumiextal- lamtu (fil-bi¢¢a

l-kbira arabinoxylans).ez. li fihom aktar

minn 40 % qamh.

Minghajr limitu
ta’ Zmien

(*) 1 IFP huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ ksilozju) minn xylan tal-hafur fil-minuta f pH ta’ 4.8 u 50.°C.
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ANNESS IV
Nru KE Speci jew Kontenutmassimu Etamassimu Tmiem tal-periodu
few N Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ Etamassima Dispozizzjonijiet ohra \ a-perjodu
Jew . annimal CFU/kg ta’ ghalfshih ta- awtorizzazzjont
Mikro-organizmi
15 Enterococcus faecium Preparazzjoni ta’ Enterococcus | Tigieg — 2,5 x 108 15 x 10° Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u Data [biex tim-
NCIMB 11181 faecium 1i fiha minimu ta”: ghat-tismin l-premixture, indika t-temperatura li fiha tela mis-servizz li
ghandu jinhazen, kemm jista’ jdum fil-hazna, u | jippubblika l-att
Fil-forma ta’ trab: l-istabbilta ghall-pelleting. fil-GU 4 snin
11 - mid-dhul fis-sehh
4 x 10'" CFU/g addittiv ta’ dan ir-Regola-
ment]
Fil-forma miksija:
5 x 10'° CFU/g addittiv
18 Enterococcus faecium Tahlita ta’ Enterococcus Tigieg — 1x10° 1x10° Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u Data [biex tim-
CECT 4515 faecium li fiha ammont ghat-tismin l-premixture, indika t-temperatura li fiha tela mis-servizz li
minimu ta’: ghandu jinhazen, kemm jista’ jdum fil-hazna, u | jippubblika l-att
l-istabbilta ghall-pelleting. fil-GU 4 snin
1 x 10° CFUJg addittivi mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regola-
ment]
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