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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 278/2004
tas-17 ta’ Frar 2004

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’ adittiv ga awtorizzat fl-ghalf ta’ I-
annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

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 li tikkoncerna l-adittivi fl-ghalf ta’ I
annimali ('), kif emendata l-ahhar mir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 1756/2002 (), u partikolarment l-Artikolu 3 u I-
Artikolu 9(e)(1) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 70/524/KEE tipprevedi li l-ebda adittiv ma
jista’ jigi ccirkolat kemme-il darba ma tkunx giet koncessa
l-awtorizzazzjoni tal-Komunita.

(2)  Fil-kaz ta’ l-adittivi msemmija fit-Taqsima II ta’ [-Anness
C tad-Direttiva 70/524/KEE, li tinkludi l-enzimi, I-
awtorizzazzjoni provizorja ta’ uzu gdid ta’ adittiv ga
awtorizzat tista’ tinghata jekk il-kondizzjonijiet stipulati
fdik id-Direttiva jigu ssodisfati, u jekk bir-ragun jista’
jitqies, fid-dawl tar-rizultati disponibbli, li meta jkun uzat
ghan-nutriment ta’ l-annimali dan ikollu wiched mill-
effetti msemmija fl-Artikolu 2(a) ta’ dik id-Direttiva. Din
l-awtorizzazzjoni provizorja tista’ tinghata ghall-perjodu
li ma jeccedix l-erba’ snin fil-kaz ta’ l-additivi msemmija
fit-Tagsima II ta’ I-Anness C ta’ ma’ dik id-Direttiva.

(3)  L-uzu tat-tahlita enzimatika mill-endo-1,4-beta-ksilanasi
mnissla mit-Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105)
u s-subtilisina mnissla mill-Bacillus subtilis (ATCC 2107),
kif imfisser fl-Anness, provizorjament gie awtorizzat
ghall-ewwel darba mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1636/1999 () ghat-tigieg tat-tismin u d-dundjani.

(4)  Il-kumpanija produttrici pprezentat data ¢dida ghas-
sostenn ta’ l-applikazzjoni taghha ghall-estensjoni ta’ I-
awtorizzazzjoni ta’ dan l-adittiv ghat-tigieg tal-bajd.

(5)  L-ezami ta’ din l-applikazzjoni pprezentata ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ dak li huwa uzu gdid ta’ dan l-adittiv juri li
l-kondizzjonijiet previsti fid-Direttiva 70/524/KEE ghal
awtorizzazzjoni provizorja gew issodisfati.
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(6) L-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ I-Ikel (il-Panel Xjenti-
fiku dwar l-Additivi u Prodotti jew sustanzi uzati fl-Ghalf
ta’ I-Annimali) tat opinjoni favorevoli dwar dan l-adittiv
fuq is-sigurta tieghu ghat-tigieg tal-bajd taht il-kondizz-
jonijiet ta’ l-uzu kif imfissra fl-Anness ta’ ma’ dan ir-
Regolament.

(7  Luzu ta’ dan l-adittiv ghat-tigieg tal-bajd ghandu
ghaldagstant jigi awtorizzat provizorjament ghal perjodu
ta’ erba’ snin.

(8)  L-ezami ta’ l-applikazzjoni juri li certi proceduri huma
mehtiega ghall-harsien tal-haddiema mill-esposizzjoni
ghall-adittiv 1i jidher fl-Anness. Dan il-harsien ghandu
jigi zgurat bl-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni
tal-mizuri biex jitheggeg it-titjib fis-sigurta u s-sahha tal-
haddiema fuq il-post tax-xoghol (), kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%).

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tahlita lesta li tkun tappartjeni lill-grupp ta’ 1-“Enzimi” kif
imfisser fl-Anness hija provizorjament awtorizzata ghall-uzu
bhala adittiv ghan-nutriment ta’ l-annimali taht il-kondizz-
jonijiet stipulati fl-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fit-tielet jum ta’ wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fis-17 ta’ Frar 2004.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni



ANNESS

L Il-kontenut
Il-kontenut minimu

Nru (jew L-ispeci jew il- Leta massimu Tmiem il-perjodu
L-adittiv [l-formula kimika, deskrizzjoni kategorija ta’ I- . Provvedimenti ohrajn ta’
Nru tal-KE) e massima o s . L. , . Lo
annimali Unitajiet ta’ attivita kull kilogramm ta’ ikel ta’ I- l-awtorizzazzjoni
annimali servut
“L-enzimi
37 L-endo-1,4-beta- | It-tahlita ta’ l-endo-1,4-beta-ksila- | It-tigieg tal-bajd - endo-1,4-beta-ksilanasi: - 1. Fl-istruzzjonijiet ta’ l-uzu ta’ l-adittiv | tat-18.2.2008

ksilanasi

KE 3.2.1.8
Is-subtilisina
KE 3.4.21.62

(L-avizima 1300)

nasi mnissla mit-Trichoderma
long-ibrachiatum (ATCC 2105) u
s-subtilisina mnissla mill-Bacillus
subtilis (ATCC 2107), battivita
minima ta’:

— endo-1,4-beta-ksilanasi:
2500 U (')/gramma

— subtilisina: 800 U (?)/gramma

1875 U

subtilisina: 600 U _

. Id-doza

. Ghall-uzu

u ttahlita lesta, urit-temperatura
ghall-hazna,il-hajja tal-hazna u I-
istabbilita tat-tgerbib.

rakkomandata kull kilo-
gramm ta’ ghalf ta’ l-annimali servut:
— endo-1,4-beta-ksilanasi: 1 875 U
— subtilisina: 600 U.

fl-ghalf ta’ l-annimali
mhallat per ezempju fejn aktar minn
65 % tieghu jkun maghlef.

() 1 U huwa l-ammont ta’ enzima mill-ksilan tal-hafur li kull minuta fpH ta’ 5,3 u 50 °C jillibera 1 mikrogramma molekulari ta’ karboidrati glucidi li jistghu jkunu ossidizzati (ugwali ghall-ksilosju).
() 1 U huwa l-ammont ta’ enzima mis-sustrat tal-kaseina li kull minuta fpH ta’ 7,5 u 40 °C jillibera 1 mikrogramma ta’ tahlita ta’ acidu karboliku (sustanzi ugwali ghat-tirosina).”
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