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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 201 3/2001
tat-12 ta’ Ottubru 2001

li jirrigwarda l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ l-uzu ta’ additiv gdid u l-awtorizzazzjoni permanenti

ta’ additiv fil-ghalf
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara li kunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novmbru 1970 1i tirrigwarda l-additivi fil-ghalf ('), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva 2001/46/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (3), u b'mod partikolari l-Artkolu 3 taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 70/524/KEE tipprovdi illi l-uzanzi godda ta’
l-additivi jistghu jigu awtorizzati wara rivista ta’
applikazzjoni maghmulha skond 1-Artikolu 4 tad-Diret-
tiva.

(2)  L-Artikolu 9e(1) tad-Direttiva 70/524KEE jipprovdi illi
tista’ tinghata awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu ¢did ta’
additiv jekk jigu sodisfatti l-kondizzjonijiet ta’ 1-Artiko-
lu 3a(b) sa () u jekk ikun ragjonevoli li jigi prezunt,
minhabba r-rizultati miksuba, illi meta wzat fin-
nutriment ta’ l-annimali jkollu wiehed mill-effetti riferiti
fl-Artikolu 2(a). Dawn l-awtorizzazzjonijiet provizorji
jistghu jinghataw ghal perjodu taz-zmien sa erba’ snin
fil-kaz ta’ l-additivi riferiti fil-Parti II ta’ I-Anness C mad-
Direttiva 70/524/KEE.

(3)  L-istima tad-dossier issottomess rigward l-uzu l-gdid tat-
thejjija ta’ l-enzim deskritt fl-Anness I turi illi tissodisfa
dawn il-kondizzjonijiet u jista’ ghalhekk jigi awtorizzat
fuq bazi provizorju ghall-perjodu taz-zmien ta’ erba’
snin.

(4)  L-istima ta’ dan id-dossier turi wkoll illi ghandhom
jittiechdu certi prekawzjonijiet sabiex tigi evitata I-
esposizzjoni tal-haddiema ghal dawn l-additivi godda.
Din il-protezzjoni ghandha tigi zgurata bl-applikazzjoni
tal-legislazzjoni Komunitarja dwar is-sigurta u s-sahha
tal-haddiema fuq ix-xoghol.

(5)  I-Kumitat Xjentifiku dwar in-Nutriment ta’ I-Annimali ta
opinjoni favorevoli rigward is-sigurta ta’ din it-thejjija ta’
l-enzim.

(6)  L-incident ta’ Chernobyl ikkawza li jaga’ kesju radjo-
attiv, li niggez il-ghalf ahdar fcerti regjuni ta’ l-Ewropa
ta’ Fuq. Minhabba n-nofs-hajja fizika twila tar-radjo-
kesju, din il-waqgha ghadha taffettwa l-produzzjoni ta’ I-
annimali. Din is-sitwazzjoni ta’ emergenza ghadha
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tissokta b'mod partikolari fin-Norvegja. Is-sustanza
elenkata fl-Anness II ma’ dan ir-Regolament tista’ tintuza
hekk, l-awtoritajiet kompetenti tan-Norvegja appoggjaw
dossier, i jfittex estensjoni tal-perjodu taz-zmien ta’ -
awtorizzazzjoni ta’ din is-sustanza.

(7)  Dan l-additiv hu mahsub li jintuza biss fiz-zoni mniggza
ghal perjodu limitat taz-zmien. Taht kondizzjonijiet
nomali ma tezisti l-ebda htiega li jintuza dan l-additiv,
madankollu, ghandu jinzamm disponibbli fil-kaz ta’
inc¢identi simili fil-gejjieni fil-Komunita.

(8)  Billi ma gew innotati l-ebda effetti negattivi matul l-uzu
nazzjonali tieghu fil-livell ta” Stat Membru langas minn
meta l-awtorizzazzjoni provizorja li inghatat fil-livell
Komunitarju fis-sena 1996, gew sodisfatti I-kondizzjo-
nijit kollha fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE.
Ghalhekk ghandha tinghata awtorizzazzjoni permanenti
lil dan l-additiv 1i jappartjieni ghall-grupp ta’ ghaqqada
radjo-nuklidi elenkati fl-Anness IL

(9)  I-mizuri provvduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
It-thejjija 1i tappartjieni ghall-grupp “Enzimi” elenkati fl-
Anness [ hija awtorizzata li tintuza bhala additiv fin-nutriment
ta’ l-annimali bil-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Anness 1.

Artikolu 2
L-additiv li jappartjieni ghall-grupp “radjo-nuklidi li jghagqqdu”,
elenkati fl-Anness II huwa awtorizzat li jintuza bhala additiv
fin-nutriment ta’ l-annimali bil-kondizzjonijiet stabbiliti fI-
Anness II.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Ghandu jibda japplika mill-14 ta’ Ottubru 2001.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fit-12 ta’ Ottubru 2001.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni



L-ANNESS 1
LIspeci jew il- [l-Kontenut [I-Kontenut [t-Tmiem tal-
 In-Nru jew L-Additiv Id-Desrizzjoni tal-formola kimika kategorija ta’ I- Il-Ghomor Minimu Massimu Dispozizzjonijiet Ohra perjodu taz-
in-Nru tal-KE) annimal massimu Zmien ta’ I-
ta’ ghalf ikkompletat awtorizzazzjoni
54 L-Endo-1,3(4)-beta-gluka- It-thejjija  ta”  l-endo-1,3(4)-beta- | Id-Dundjani- — L-Endo-1,3(4)- — 1. Fid-direzzjonijietghall-uzu ta’ l- | tat-13.10.2005
nase: glukanase prodott mill-Aspergillus | ghas-simna beta-glukanase: additiv u t-tahlita ta’ gabel,in-
II-KE 3.2.1.6. aculeatus (CBS 589.94), endo-1,4- 500 U dika Il-hazna, it-temperatura-
beta-glukanase  prodott minnlt- hajja tal-hazna, u l-istabbilita
Trichoderma longibrachiatum (CBS biex isirgerbub.
L-Endo-1,4-beta-glukanase: 592'.94) alfa-am!ase p_rodott mill- L-Endo-1,4- — . ld-doza rakkommandata ghal
II-KE 3.2.1.4. Bacillus  amyloliquefaciens ~ (DSM beta-glukanase: : )
- kull kilogramma ta’ ghalf
9553) u l-endo-1,4-beta-ksilane 6 000 U Kk .
gy o ikkompletat:
prodott  mit-Trichoderma  viride

Alfa-anilase:
II-KE 3.2.1.1.

II-KE 3.2.1.8.

Endo-1,4-beta-ksilane:

(NIBH FERMBP 4842) li jkollu
minimu ta’ attivita ta:

Endo-1,3(4)-beta-glukanase:
10 000 U (1)/g

Endo-1,4-beta-glukanase:
120 000 U (9]g

Alfa-amilase:
400 U (/g

L-Endo-1,4-beta-ksilane:
210 000 U (/g

Alfa-amilase: —
20 U

Endo-1,4-beta- —
ksilanase:
10 500 U

l-endo-1,3(4)-beta-glukanase:
minn 500 sa 1500 U
endo-1,4-beta-glukanase:
minn 6 000 sa U 18 000 U
alfa-amilase:

minn 20 sa 60 U
endo-1,4-beta-glukanase:
minn 10 500 sa 31 500 U

. Ghall-uzu fit-tgham kompost

sinjur fil-polisakkaridi minghajr
lamtu (l-iktar il-beta-glukani,l-
arabinoksilani) p.e. li jkun fiho-
miktar minn 30 % qamh

1 U huwa l-ammont ta’ l-enzim li jehles 0,0056 mikromola ta’ tipi ta’ zokkor tat-tnaqqis (ekwivalenti ghall-glukosi) mill-beta-glukan tax-xghir kull minuta fpH 7,5 u temperatura ta’ 30 °C

1 U huwa l-ammont ta’ l-enzim li jehles 0,0056 mikromoli ta’ tipi ta’ zokkor tat-tnaqgis (ekwivalenti ghall-glukosi) mill-kasrbossimetil¢ellulosi kull minuta fpH 4,8 u temperatura ta’ 50 °C

1 U huwa l-ammont ta’ l-enzim li jidrolizza 1 mikromolu tal-ghaqdie glukosidi¢i mill-polimeru tal-lamtu imghaqqad inkrocjat li ma jinhallx fl-ilma kull minuta fpH 7,5 u temperatura ta’ 37 °C.
1 U huwa l-ammont ta’ l-enzim li jehles 0,0067 mikromoli ta’ tipi ta’ zokkor tat-tnaqqis (ekwivalenti ghall-glukosi) mill-ksilan tal-betula kull minuta fpH 5,3 u temperatura ta’ 50 °C
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L-ANNESS 11
. I-Kontenut [-Kontenut It-Tmiem tal-
In-Nru (jew Llspeci jew 1I-Ghomor Minimu Massimu erjodu taz-
. L-Additiv Id-Deskrizzjoni tal-formola kimika il-Kategorija . Dispozizzjonijiet Ohra pen ;
in-Nru tal-KE) 1 imal massimu - Zmien ta’ -
a l-annma mg/kg tal-ghalf ikkompletat awtorizzazzjoni
11-Ghaqqada radjo-nuklidi
1. 1-Ghaqqada tal-kesju radjo-attiv (3" Cs u 134 Cs)
1.1 Ammonju NH,_Fe(Il) [(Fe(I)(CN),)] 1I-Bhejjem i — 50 500 Indika fl-istruzzjonijiet ghall-uzu: Minghajr
jixtarru “Ghal zoni geografi¢i limitati biss fil-kaz ta' | limitu taz-
(domestici u kontaminazzjoni bir-radjo-nuklidi” zmien
selvaggi)
“Il-kwantita ta” ammonju ferriku (III) eksacja-
noferrat (Il) fir-razzjon ta’ kuljum irid ikun
bejn i-10 mg u 1-150 mg ghal 10 kg tal-
piz tal-gisem”
L-Ghoggiela — 50 500 Indika fl-istruzzjonijiet ghall-uzu: Minghajr
qa}be.l il-bidu “Ghal zoni geografi¢i limitati biss fil-kaz ta' | limitu taz-
ta’ l-ixtarr kontaminazzjoni bir-radjo-nuklidi” zmien
“Il-kwantita ta” ammonju ferriku (III) eksacja-
noferrat (Il) fir-razzjon ta’ kuljum irid ikun
bejn i-10 mg u 1-150 mg ghal 10 kg tal-
piz tal-gisem”
1l-Hrief — 50 500 Indika fl-isteruzzjonijiet ghall-uzu: Minghajr
qabel il-bidu “Ghal zoni geografi¢i limitati biss fil-kaz ta' | limitu taz-
ta’ l-ixtarr kontaminazzjoni bir-radjo-nuklidi” zmien
“Il-kwantita ta” ammonju ferriku (III) eksacja-
noferrat (Il) fir-razzjon ta’ kuljum irid ikun
bejn i-10 mg u 1-150 mg ghal 10 kg tal-
piz tal-gisem”
1-Gidien — 50 500 Indika fl-istruzzjonijiet ghall-uzu: Minghajr
qab.el qabely “Ghal zoni geografici limitati biss fil-kaz ta’ lirr}itq taz-
il-bidu  ta kontaminazzjoni bir-radjo-nuklidi” Zmien
rumination
l-ixtarr “Il-kwantitata’” ammonu ferriku (IIl) eksacja-

noferrat (II) fir-razzjon ta’ kujum irid ikun
bejn il 10 mg u 1-150 mg kull 10 kg tal-
piz tal-gisem”
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L-Ispeci jew

[-Kontenut

[-Kontenut

It-Tmiem tal-

ié?&ljiuta({?&) L-Additiv Id-Deskrizzjoni tal-formola kimika il-Kategorija Hr_nGa}Sls(;rmnﬁr Minimu Massimu Dispozizzjonijiet Ohra I;;rji(‘;iutat’ali:
ta’ l-annimal mg/kg tal-ghalf ikkompletat awtorizzazzjoni
Il-hniezer — 50 500 Indika fl-istruzzjonijiet ghall-uzu: Minghajr
(domestici u “Ghal Zoni geografi¢i limitati biss fil-kaz ta' | limitu taz-
selvaggi) kontaminazzjoni bir-radjo-nuklidi” zmien

“Il-kwantita ta’ ammonju ferriku (IlI) eksacja-
noferrat (Il) fir-razzjon ta’ kuljum irid ikun
bejn i-10 mg u 1-150 mg ghal 10 kg tal-
piz tal-gisem”
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