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L271/12 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA 30.9.2006

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1443/2006
tad-29 ta’ Seettembru 2006

Ii tikkoncerna l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ certu addittivi fl-oggetti
ta’ I-ghalf u awtorizzazzjoni ta’ ghaxar snin ghal coccidiostat

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]
Wara li kkunsidrat t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf (*), u partikolarment
l-Artikoli 3, 9 u 9d(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 fl-ghalf ta’ l-annimali (2), u b’'mod partikolari
l-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
elenkati 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-Direttiva
70/524/KEE, tressqu lill-Kummissjoni gabel id-data ta’
l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
Applikazzjonijiet bhal dawn ghalhekk ser jibqghu jitqiesu
skond I-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

(5)  Id-data tressqet b'appogg ghall-applikazzjoni ta’
l-awtorizzazzjoni minghajr limitu taz-zmien ghall-
preparazzjoni ta’ l-enzimi tat-3-phytase li huwa prodott
mill- Hansenula polymorpha (DSM 15087) ghat-tigieg ghat-
tismin, ghad-dundjani ghat-tismin, ghat-tigieg ghall-bajd,
ghall-hnejzriet, ghall-hniezer ghat-tismin u ghall-hniezer
ta’ gens femminili. Fis-7 ta’ Marzu 2006, 1-Awtorita Ewro-
pea tas-Sigurta ta’ I-Tkel (I-Awtorita) tat opinjoni taghha

(1) GU L 270, 14.12.1970, p. 1. Id-Direttiva kif l-ahhar emendata bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 (GU L 317,
16.10.2004, p. 37).

() GUL 268,18.10.2003, p- 29. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005,

p. 8).

dwar l-uzu ta’ din il-preparazzjoni fejn tikkonkludi li din
mhix ta’ riskju ghall-konsumatur, ghall-utent, ghall-
kategorija ta” annimali jew ghall-ambjent. Il-valutazzjoni
turi li -kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma sodisfatti.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif spe-
cifikat fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament, ghandu jigi awto-
rizzat minghajr limitu ta’ zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,4-beta-
xylanase  prodotta  mit-Trichoderma  longibrachiatum
(ATCC 2105) kien awtorizzat provizorjament, ghall-ewwel
darba, ghall-hnejzriet, mir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1411/1999 (}). Data gdida tressqet b’appogg
ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minghajr limitu
ta’ Zzmien ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi. ll-valutazzjoni
turi li l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma sodisfatti.
Ghalhekk, 1-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ enzimi, kif spe-
cifikat fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament, ghandu jigi awto-
rizzat minghajr limitu ta’ zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni tal-coccidiostat tas-semduramicin
sodium (AVIAX 5 %) kien gie awtorizzat provizorjament
ghall-ewwel darba ffit-tigieg ghat-tismin, mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1041/2002 (%). Tressqet data
¢dida b'appogg ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghal ghaxar snin ta’ dak l-addittiv. ll-valutazzjoni turi li
|-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghal awtorizzazzjoni bhal din huma sodisfatti.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik is-sustanza, kif specifikat
fl-Anness II, ghandu jkun awtorizzat provvizorjament ghal
ghaxar snin.

Tressqet data  b'appogg ghall-applikazzjoni  ghall-
awtorizzazzjoni minghajr limitu taz-zmien ghat-25-
hydroxycholecalciferol, li jaghmel parti mill-grupp “Vitamini,
provitamini u sustanzi li huma kimikament definiti sew li
ghandhom effett simili” ghat-tigieg ghat-tismin, ghat-tigieg
ghall-bajd u ghad-dundjani. Fis-26 ta’ Mejju l-Awtorita tat
opinjoni dwar l-uzu ta’ din il-preparazzjoni li tikkonkludi
li din mhix ta’ riskju ghall-konsumatur, l-utent, il-kategorija
ta’ l-annimali jew l-ambjent. Il-valutazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva
70/524/KEE ghall-awtorizzazzjoni bhal din huma sodis-
fatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ vitamini,
kif specifikat fl-Anness III, ghandu jkun awtorizzat min-
ghajr limitu ta’ zmien.

() > GU L 164, 30.6.1999, p. 56.

(% GUL157,15.6.2002, p. 41.
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(9)  Il-valutazzjoni ta’ dawn l-applikazzjonijiet turi li certi
proceduri ghandhom jigu rekwiziti 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 (*).

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[l-preparazzjonijiet li jaghmlu parti mill-grupp “Enzimi”, kif spe-
cifikat fl-Anness I, huma awtorizzati minghajr limitu ta’ Zmien
bhala addittivi fl-ghalf ta’ l-annimali skond il-kundizzjonijiet sti-
pulati f dan I-Anness.

Artikolu 2

[l-preparazzjoni li hija parti mill-grupp “Coccidiostat u sustanzi
medicinali ohrajn”, kif specifikat fl-Anness II, hija awtorizzata ghal
ghaxar snin bhala addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali taht
il-kundizzjonijiet stipulati fdan l-Anness.

Artikolu 3

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-grupp “Vitamini,
provitamini u sustanzi li huma definiti sew kimikament li
ghandhom effett simili”, kif specifikat fl-Anness III, hija awtoriz-
zata minghajr limitu ta’ zmien bhala addittiv fl-ghalf ta’ l-annimali
skond il-kundizzjonijiet stipulati fdan I-Anness.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali ta’ 1-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 29 ta’ Settembru 2006.

(1) GU L 183, 29.6.1989, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS |

Nru KE

Addittiv

Formula kimika, deskrizzjoni

Speci jew kategorija ta’
annimal

Kontenut
massimu

Kontenut
massimu

Kontenut
massimu

Unitajiet ta’ attivita/kg
ta’ ghalf shih

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem
tal-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Enzimi

E 1639

3-phytase

EC 3.1.3.8

Preparazzjoni tat-3-phytase prodotta mill-
Hansenula polymorpha (DSM 15087) b’ atti-
vita minima ta”:

Fil-forma miksija: 2 500 U (")/g

Fil-forma likwida:5 000 U/g

Tigieg ghat-tismin

250U —

. Histruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I-addittiv u

t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
ghall-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u
l-istabbilta ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’

ghalf shih:250-1 000 UJkg

. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru li

huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.

Minghajr
limitu ta’
zmien

Dundjani ghat-tismin

250U —

. Histruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I-addittiv u

t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
ghall-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u
l-istabbilta ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’

ghalf shih:250-1 000 UJkg

. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru li

huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.

Minghajr
limitu ta’
zmien

Tigieg ghall-bajd

250U —

. Histruzzjonijiet ghall-uzu ta’ I-addittiv u

t-tahlita preliminari, indika t-temperatura
ghall-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u
l-istabbilta ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’

ghalf shih:250-1 000 UJkg

. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru i

huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.

Minghajr
limitu ta’
Zmien
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Kontenut Kontenut
. TS massimu massimu Tmiem
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni Spedi jew k'a teglorlj at Konténut Dispozizzjonijiet ohrajn tal-perjodu ta’
annima massimu Unitajiet ta’ attivita/kg awtorizzazzjoni
ta’ ghalf shih
Hnejzriet 4 xhur 500 U — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u | Minghajr
t-tahlita preliminari, indika t-temperatura | limitu ta’
ghall-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u zmien
l-istabbilta ghall-pelleting.
. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’
ghalf shih:500-1 000 UJkg
. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru li
huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.

Hniezer ghat-tismin — 250U — . Hlistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u | Minghajr
t-tahlita preliminari, indika t-temperatura | limitu ta’
ghall-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u zmien
l-istabbilta ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’
ghalf shih:250-1 000 UJkg

. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru Ii
huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.

Hniezer ta’ gens femminili — 500 U — . Flistruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u | Minghajr

t-tahlita, indika t-temperatura ghall-hzin, | limitu ta’
kemm jista’ jdum il-hzin, u l-istabbilta zmien

ghall-pelleting.

. Doza rakkomandata ghall kull kg ta’

ghalf shih:500-1 000 U/kg

. Ghall-uzu fl-ghalf kompost fil-fosfru li

huwa phytin bound bhalma huwa
il-qamhirrun, is-sojja, il-qamh, ix-xghir u
s-segala.
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Kontenut Kontenut
. L massimu massimu Tmiem
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni Spedi jew kateglorlja ra Kontenut Dispozizzjonijiet ohrajn tal-perjodu ta’
annima massimu Unitajiet ta’ attiVité/kg awtorizzazzjoni
ta’ ghalf shih
E 1628 Endo-1,4-beta- | Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-xylanase pro- Hnejzriet (miftumay) — endo-1,4- — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ l-addittiv u | Minghajr
xylanase dotta mit-Trichoderma longibrachiatum beta- t-tahlita preliminari, indika t-temperatura | limitu ta’
(ATCC 2105) li ghandha attivitd minima ta”: xylanase: tal-hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u zmien
EC3.2.1.8 4000U l-istabbilta ghall-pelleting.

Fil-forma ta’ trab:
Endo-1,4-beta-xylanase: 8 000 U (?)[g
Fil-forma ta’ likwidu:

Endo-1,4-beta-xylanase: 8 000 U/ml

. Doza rrakkomandata ghal kull kg ta’

ghalf shih:
endo-1,4-beta-xylanase: 4 000 U.

Ghall-uzu f'ghalf kompost li fih hafna
polysaccharides li mhumiex tal-lamtu (fil-
bicca I-kbira arabinoxylans). ez. li fihom
aktar minn 35 % gqamh.

Ghall-uzu fil-kaz ta’ hnezriet li nfatmu
sakemm jilhqu 1-35 kg.

(") 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ fosfat inorganiku mis-sodium phytate fil-minuta ' pH ta’ 5,5 u 37° C.
(3 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ reducing sugars (ekwivalent ta’ ksilozju) minn xylan tal-hafur fil-minuta fpH ta’ 5,3 u 50 °C.
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ANNESS II
Isem u numru Kontenut Kontenut
Numru far-registrazzjont Addittiv s . Speci jew minimu massimu . . ,
. - tal-peruna Kompozizzjoni, formula kimika, L R . S, . Tmiem tal-perjodu ta
tar-registrazzjoni risponsabbli (Isem deskrizzjoni kategorija ta Etd massima Dispozizzjonijiet ohrajn awtorizzazzjoni
ta’ l-addittiv ghac-cirkolazzjoni kummergjali) annimal mg ta su'sta’nzi attivi/kg
ta’ l-addittiv ta’ oggetti ta’ -ghalf shah
Coccidiostats u sustanzi medicinali ohrajn
E773 Phibro Animal | Semduramicin | Kompozizzjoni ta’ l-addittiv: Tigieg — 20 25 Uzu pprojbit sa 5 ijiem 10 snin mid-data
Health, s.a. sodium ghat-tismin qabel il-qatla tad-dhul fis-sehh

(Aviax 5 %)

Semduramicin sodium: 51,3 glkg
Karbonat tas-sodju: 40 g/kg
Zjut minerali: 30-50 g/kg
Sodium aluminosilicate: 20 g/kg

Soybean mill run: 838,7-858,7 glkg

Sustanza attiva:
Semduramicin

C4s H;6046

Numru CAS: 113378-31-7,
Semduramicin sodium
CysH;50,6Na

numru CAS 119068-77-8

melh tas-sodju minn monocarboxylic
acid polyether ionophore prodott mill-
Actinomadura roseorufa (ATCC 53664)

Impuritajiet relatati:
Descarboxylsemduramicin, < 2 %
Desmethoxylsemduramicin, < 2 %
Hydroxysemduramicin, < 2 %

Total: < 5%

L-uzu simultanju tas-
semiduramicin u t-tiamulin
jista’ jwassal ghat-tnaqqis
temporanju tal-konsum ta’
l-ghalf u I-konsum ta’ I-ilma

tar-Regolament

()44
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ANNESS III
Kontenut
Nru KE Addittiv Formula kimika, deskrizzjoni Speci jew k‘ategon]a Eta massima massimu ta Dispozizzjonijiet ohrajn Tx,mem tgl—perjpdq
ta’ annimal l-oggett ta’ l-ghalf ta’ awtorizzazzjoni
shih mg (1)/kg
Vitamini, provitamini u sustanzi kimikament definiti sew li ghandhom effetti simili
2. Vitamina D
E 670a 25-hydroxycholecalciferol | 25-hydroxycholecalciferol | Tigieg ghat-tismin — 0,100 mg It-tahlita ta’ 25-hydroxylcholecalciferol bil- | Minghajr limitu
(min. 94 % purity) vitamina D (cholecalciferol) hija permessa bil- | ta’ Zmien
kondizzjoni li I-ammont totali tat-tahlit ma jkunx
oghla minn 0,125000 mg/kg ta’ oggett ta’ I-ghalf
shih
Tigieg ghall-bajd — 0,080 mg It-tahlita ta’ 25-hydroxylcholecalciferol bil- | Minghajr limitu
vitamina D5 (cholecalciferol) hija permessa bil- | ta’ zmien
kondizzjoni li I-ammont totali tat-tahlit ma jkunx
oghla minn 0,080 mg/kg ta’ oggett ta’ l-ghalf
shih
Dundjani — 0,100 mg It-tahlita ta’ 25-hydroxylcholecalciferol bil- | Minghajr limitu
vitamina Dj (cholecalciferol) hija permessa bil- | ta’ zmien

kondizzjoni li -ammont totali tat-tahlit ma jkunx
oghla minn 0,125 mg/kg ta’ oggett ta’ l-ghalf
shih

(") 40 IU cholecalciferol (vitamina D)= 0,001 mg cholecalciferol (vitamina D).
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