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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/429
tal-10 ta’ Marzu 2017

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodott mill-Aspergillus
aculeatinus (qabel ikklassifikat bhala Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), tal-endo-1,4-beta-glukanazi
prodott mit-Trichoderma reesei (qabel ikklassifikat bhala Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94),
tal-alfa-amilazi prodott mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) u tal-endo-1,4-beta-ksilanazi
prodott mit-Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha
ta’ tjur u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 358/2005 u (KE) Nru 1284/2006 u li jhassar r-
Regolament (UE) Nru 516/2010 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa NV)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

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

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament jipprevedi -
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  I-preparat tal- endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodott mill-Aspergillus aculeatinus (qabel ikklassifikat bhala Aspergillus
aculeatus) (CBS 589.94), tal-endo-1,4-beta-glukanazi prodott mit-Trichoderma reesei (qabel ikklassifikat bhala
Trichoderma longibrachiatum) CBS 592.94), tal-alfa-amilazi prodott mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) u tal-
endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mit-Trichoderma viride (NJBH FERM BP4842) kien awtorizzat minghajr limitu ta’
zmien skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 358/2005 (*), ghad-dundjani tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1284/2006 (%) u ghat-
tigieg tal-bajd bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 516/2010 (). Sussegwentement, dak il-preparat iddahhal
fir-Registru tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, giet
ipprezentata applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-preparat tal-endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodott mill-
Aspergillus aculeatinus (qabel ikklassifikat bhala Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), tal-endo-1,4-beta-glukanazi
prodott mit-Trichoderma reesei (qabel ikklassifikat bhala Trichoderma longibrachiatum) CBS 592.94), tal-alfa-amilazi
prodott mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) u tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mit-Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghad-dundjani tas-simna u ghat-tigieg tal-bajd
u, skont l-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, ghal awtorizzazzjoni gdida bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet
kollha l-ohra ta’ tjur. L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”.
L-applikazzjoni kienet akkumpanjata bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tad-9 ta’ Settembru 2015 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-addittiv ma jkollux effett avvers fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu ta” dak il-preparat ghandu

() GUL 268,18.10.2003, p. 29. ‘

(%) 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).

(’) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 358/2005 tat-2 ta’ Marzu 2005 dwar l-awtorizzazzjonijiet minghajr limitu ta’ zmien ta’ Certi
addittivi u l-awtorizzazzjoni ta’ uzi godda ghal addittivi li diga huma awtorizzati fl-ghalf (GU L 57, 3.3.2005, p. 3).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1284/2006 tad-29 ta’ Awwissu 2006 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u provizorji ta’
certi addittivi fl-ghalf tal-bhejjem (GU L 235, 30.8.2006, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 516/2010 tal-15 ta’ Gunju 2010 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ addittiv fl-ghalf
(GUL 150, 16.6.2010, p. 46).

(°) EFSA Journal 2015; 13(9):4235.
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l-potenzjal li jkun effikaci sabiex itejjeb il-parametri zooteknici fit-tigieg tas-simna, fid-dundjani tas-simna u fit-
tigieg tal-bajd. Gie megjus li dawn il-konkluzjonijiet jistghu jigu estizi ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd u ghad-
dundjani mrobbija ghat-tghammir. L-Awtorita gieset ukoll li l-modalita ta’ azzjoni tal-enzimi prezenti fl-addittiv
tista’ titqies li hija simili fl-ispecijiet kollha ta’ pollam, u ghalhekk, il-konkluzjonijiet dwar l-effikacja fl-ispecijiet
magguri ta’ pollam jistghu jigu estrapolati ghall-ispecijiet minuri ta’ pollam u ghall-ghasafar ornamentali. Hija
mhijiex tal-fehma li hemm bzonn rekwiziti specifici biex isir monitoragg wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparat tal-endo-1,3(4)-beta-glukanazi prodott mill-Aspergillus aculeatinus (qabel ikklassifikat
bhala Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), tal-endo-1,4-beta-glukanazi prodott mit-Trichoderma reesei (qabel ikklas-
sifikat bhala Trichoderma longibrachiatum) CBS 592.94), tal-alfa-amilazi prodott mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9553) u tal-endo-1,4-beta-ksilanazi prodott mit-Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) turi li gew issodisfati 1-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ dan il-preparat jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Jenhtieg li r-Regolamenti (KE) Nru 358/2005 u (KE) Nru 1284/2006 jigu emendati skont dan. Jenhtieg li r-
Regolament (UE) Nru 516/2010 jithassar.

(7)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, jixraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom
biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li ggib maghha l-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

II-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jtejbu d-digestibbilta”, huwa awtorizzat bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 358/2005

Fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 358/2005, tithassar l-entrata E1621 dwar l-endo-1,3(4)-beta-glukanazi EC 3.2.1.6,
l-endo-1,4-beta-glukanazi EC 3.2.1.4, l-alfa-amilazi EC 3.2.1.1 u l-endo-1,4-beta-ksilanazi EC 3.2.1.8.

Artikolu 3

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1284/2006

Ir-Regolament (KE) Nru 1284/2006 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 jithassar.

(2) L-Anness II jithassar
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Artikolu 4
Thassir

Ir-Regolament (UE) Nru 516/2010 jithassar.

Artikolu 5
Mizuri tranzizzjonali

-preparat specifikat fl-Anness, u l-ghalf li jkun fih dak il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel it-
30 ta’ Settembru 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel il-31 ta” Marzu 2017 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispi¢caw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 6

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Numru ta’ . Kontenut minimu Kont?nut N
identifi. Isem id- o o . Speci jew X massimu Tmiem il-
kazzjoni detent}xr tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula km.gka, deskriz- kategorija ke . R Dispozizzjonijiet ohrajn per]odu @
) gory ' ' p jonij ]
tal- awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku (@ annimal | Massima | Unitajiet ta attivita/kg ta’ ghalf awtorizzaz-
addittiv zjoni shih b’kontenut ta’ ndewwa ta’ zjoni
12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta
4a1621i | Kemin Endo-1,3(4)-beta-glu- | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci — Endo-1,3(4)- — . Fl-istruzzjonijiet ~ ghall- 1I-
Europa NV | kanazi EC 3.2.1.6 kollha ta’ beta-glukanazi uzu tal-addittiv u tat- | 31 ta’ Marzu
Preparat ta: tjur tahlita lesta minn qabel, 2027
Endo-1,4-beta-gluka- 500U ghandhom jigu indikati
nazi EC 3.2.1.4 — endo-1,3(4)-beta-glukanazi  pro- l-kundizzjonijiet tal-
dott  mill-Aspergillus  aculeatinus Endo-1,4-beta- hazna u l-istabbilta waqt
Alfa-amilazi EC (qabel ikklassifikat bhala Aspergil- glukanazi il-process ta’ tgerbib.
3.2.1.1 lus aculeatus) (CBS 589.94),
15 500 U . Ghall-utenti tal-addittiv

Endo-1,4-beta-ksila-
nazi EC 3.2.1.8

— endo-1,4-beta-glukanazi  prodott
mit-Trichoderma reesei (gabel ikk-
lassifikat bhala Trichoderma longi-
brachiatum) (CBS 592.94),

— alfa-amilazi prodott mill-Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-ksinalazi  prodott
mit-Trichoderma  viride ~ (NIBH
FERM BP4842) li battivita mi-
nima ta’

— endo-1,3(4)-beta-glukanazi:
10 000 U ()/g,

— endo-1,4-beta-glukanazi:
310 000 U (3)]g,

— alfa-amilazi: 400 U (¥)/g,

— endo-1,4-beta-ksilanazi:
210 000 U (*)/g.

Ghamla likwida

Alfa-amilazi
20U

Endo-1,4-beta-
ksilanazi

10 500 U

u tat-tahlitiet lesti minn
gabel, l-operaturi tan-
negozju tal-ghalf ghand-
hom jistabbilixxu I-pro-
¢eduri operazzjonali u -
mizuri organizzattivi sa-
biex jigu indirizzati r-
riskji potenzjali tal-uzu
tieghu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew im-
naqqsa ghall-minimu bi
proceduri u b'mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u t-
tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw
b’taghmir ta’ protezzjoni
personali, inkluz il-pro-
tezzjoni tan-nifs.
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Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskriz-
zjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’ annimal

Eta
massima

Kontenut minimu

Kontenut
massimu

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ ndewwa ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

— endo-1,3(4)-beta-glukanazi  pro-
dotta mill-Aspergillus  aculeatinus
(CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-glukanazi prodotta
mit-Trichoderma ~ reesei (CBS
592.94),

— alfa-amilazi prodott mill-Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta
mit-Trichoderma ~ viride  (NIBH
FERM BP4842).

Metodu analitiku (°)

Ghad-determinazzjoni tal-addittiv fl-
ghalf ta”

— endo-1,3(4)-beta-glukanazi fl-ad-
dittiv tal-ghalf: il-metodu kolori-
metriku bbazat fuq l-idrolizi enzi-
matika tal-glukanazi fuq is-subs-
trat tax-xghir beta-glukan b’pH
7,5 u fi 30 °C,

— endo-1,4-beta-glukanazi fl-addit-
tiv tal-ghalf: il-metodu kolorime-
triku bbazat fuq l-idrolizi enzima-
tika tac-cellulazi fuq il-karbossi-
metilcelluloza b’pH 4,8 u £50 °C,
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Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskriz-
zjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’ annimal

Eta
massima

Kontenut minimu

Kontenut
massimu

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ ndewwa ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

— alfa-amilazi fl-addittiv tal-ghalf: il-
metodu kolorimetriku bbazat fuq
il-formazzjoni tal-frammenti miz-
bugha li jinhallu fl-ilma prodotti
permezz tal-azzjoni tal-amilazi
fuq is-substrati tal-lamtu retikolati
bl-azzurrina b’pH 7,5 u 37 °C,

— endo-1,4-beta-ksilanazi fl-addittiv
tal-ghalf: il-metodu kolorimetriku
bbazat fuq l-idrolizi enzimatika
tal-ksilanazi fuq is-substrat tal-ksi-
lan tal-injam tal-betula b’pH 5,3
u 50 °C.

Ghad-determinazzjoni tat-tahlitiet
minn qabel u tal-ghalf ta’

— endo-1,3(4)-beta-glukanazi: il-me-
todu ta’ ttestjar bil-mikropjastra
bbazat fuq id-diffuzjoni tal-gluka-
nazi u t-tnehhija tal-kulur susse-
gwenti tal-medium tal-agar ahmar
minhabba l-idrolizi tal-beta-glu-
kan,

— endo-1,4-beta-glukanazi:  il-me-
todu kolorimetriku bbazat fuq il-
kwantifikazzjoni  tal-frammenti
mizbugha li jinhallu fl-ilma pro-
dotti permezz tal-azzjoni tac-cel-
lulazi fuq is-substrat ta’ HE-cellu-
loza retikolat li ma jinhallx fl-ilma
bl-azzurrina,
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, . Kontenut
Numru ta Isem id- v Kontenut minimu | i Tmiem il-
identifi- s . . Speci jew N . ,
kazzjoni detentyr tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula klr.n%ka, deskriz- kategorija Ea RN , Dispozizzjonijiet ohrajn perjogiu a
tal- awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku (@ annimal | Mmassima | Unitajiet ta attivita/kg ta’ ghalf awtorizzaz-
addittiv zjoni shih b’kontenut ta’ ndewwa ta’ zjoni
12 %
— alfa-amilazi: il-metodu kolorime-
triku bbazat fuq il-formazzjoni
tal-frammenti blu li jinhallu fl-
ilma prodotti permezz tal-azzjoni
tal-amilazi fuq is-substrati ta’ poli-
meru tal-lamtu ta’ kulur blu li ma
jinhallux fl-ilma retikolati bl-az-
zurrina,
— endo-1,4-beta-ksilanazi: il-metodu
kolorimetriku bbazat fuq il-kwan-
tifikazzjoni tal-frammenti mizbu-
gha li jinhallu fl-ilma prodotti
permezz tal-azzjoni tal-ksilanazi
fuq l-arabinoksilan tal-qamh reti-
kolat bl-azzurrina.
(") 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jilliberaw 0,0056 mikromoli ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-glukozju) mix-xghir beta-glukan ghal kull minuta b’pH 7,5 u fi 30 °C.
(» 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jilliberaw 0,0056 mikromoli ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-glukozju) mill-karbossimetilcelluloza ghal kull minuta b’pH 4,8 u £50 °C.
() 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jilliberaw mikromolu (1) ta’ glukozju minn polimeru tal-lamtu retikolat ghal kull minuta b’pH 7,5 u £37 °C.
(% 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jilliberaw 0,0067 mikromoli ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti tal-ksilozju) minn ksilan tal-injam tal-betula ghal kull minuta b’pH 5,3 u 50 °C.
(°) ld-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

01/99 1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-||

L10TETT
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	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/429 tal-10 ta' Marzu 2017 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-endo-1,3(4)-beta-glukanażi prodott mill-Aspergillus aculeatinus (qabel ikklassifikat bħala Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), tal-endo-1,4-beta-glukanażi prodott mit-Trichoderma reesei (qabel ikklassifikat bħala Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), tal-alfa-amilażi prodott mill-Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) u tal-endo-1,4-beta-ksilanażi prodott mit-Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) bħala addittiv fl-għalf għall-ispeċijiet kollha ta' tjur u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 358/2005 u (KE) Nru 1284/2006 u li jħassar r-Regolament (UE) Nru 516/2010 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa NV) (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

