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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1096/2009
tas-16 ta’ Novembru 2009

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ enzima ta’ endo-1,4-beta-xylanase prodott

minn Aspergillus niger (CBS 109.713) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin u I

awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ din il-preparazzjoni bhala addittiv fl-ghalf ghall-papri (detentur
ta’ awtorizzazzjoni BASF SE) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1458/2005

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq 1-
additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimai ('), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

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

(2)  Il-preparazzjoni ta’ enzimi ta’ endo-1,4-beta-xylanase
prodott minn Aspergillus niger (CBS 109.713) giet proviz-
jonalment awtorizzata b'mod konformi mad-Direttiva
70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf ghat-tmigh tat-tigieg
ghat-tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1458/2005 (*). Dan l-addittiv wara ddahhal fir-Registru
Komunitarju tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti,
skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(3)  Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regola-
ment, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-evalwazzjoni
mill-gdid ta’ dan l-addittiv u, skont l-Artikolu 7 ta’ dan ir-
Regolament, ghal uzu gdid ghat-tmigh tal-papri, bit-talba
li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“addittivi zooteknic¢i”. Din l-applikazzjoni kienet akkum-
panjata bid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Arti-
kolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  L-uzu ta’ din il-preparazzjoni kienet awtorizzata ghal
ghaxar snin bir-Regolament (KE) Nru 1380/2007 (%)
ghad-dundjani ghat-tismin.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(® GU L 270, 14.12.1970, p. 1.
() GU L 233, 9.9.2005, p. 3.

(*) GU L 309, 27.11.2007, p. 21.

(5)  Mill-opinjoni tal-Awtorita Ewropea tas-Sikurezza fl-Tkel
(“l-Awtoritd”) tas-17 ta’ Gunju 2009 () jirrizulta li I-
preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-xylanase prodott minn
Aspergillus niger (CBS 109.713) ma thallix effett negattiv
fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-bniedem jew
fuq l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet li l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni huwa sigur ghat-tigieg ghas-simna u ghall-
papri u jista’ jtejjeb b'mod sinifikanti 1-piz li fuqu jidde-
pendi l-gligh minnhom ufjew il-bilan¢ tat-tismin megjus
mal-kwantita tal-ghalf li jieklu. L-Awtorita ma tqisx li
hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’ sorveljanza wara
t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf imressaq mil-Labo-
ratorju Komunitarju ta’ Referenza stabbilit bir-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

(6)  I-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li l-kundizzjo-
nijiet ghall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew sodisfatti. Ghal-
dagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awto-
rizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni g¢dida
skont ir-Regolament (KE) 1831/2003, id-dispozizzjonijiet
dwar dik il-preparazzjoni fir-Regolament (KE) Nru
1458/2005 ghandhom jithassru.

(8)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ “addittivi zootekni¢i” u parti mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutriment tal-annimali suggett ghall-kundizzjonijiet stipulati
fdan 1-Anness.

Artikolu 2

Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1458/2005, il-linja dwar
enzima Nru 62, endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8, hija
mhassra.

() I-Gurnal tal-EFSA (2009) 1155, p. 1.



L 301/4

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

17.11.2009

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Novembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ . . minimu massimu
e Isem id-detentur S o Speci jew L
identifika- . - Kompozizzjoni, formula kimika, I’ R . L Tmiem il-perjodu tal-
o tal-awtorizz- Addittiv N s kategorija tal- | Etad massima R , Dispozizzjonijiet ohra . -
zzjoni tal- - deskrizzjoni, metodu analitiku. . Unitajiet ta” attivita/kg ta” ghalf awtorizzazzjoni
- azzjoni annimal I ) Lo
addittiv shih b’kontenut ta’ umdita ta

12%

Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp

funzjonali: sustanzi 1i jsahhu d-digestibilita.

4a62

BASF SE

Endo-1,4-
beta xylanase
EC 3.2.1.8

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-xyla-
nase prodotta mill-Aspergillus niger
(CBS 109.713) li ghandha attivita
minima ta’:

Ghamla solida: 5 600 TXU (')/g
Ghamla likwida: 5 600 TXU/ml

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Endo-1,4-beta-xylanase prodotta mill-
Aspergillus niger (CBS 109.713)

Metodu analitiku (3):

Metodu viscosimetiku bbazat fuq
tnaqqis ta’ viskozita prodott b'azzjoni
ta’ endo-1,4-beta-xylanase fuq is-
subsrat i fih il-xylan (wheat arabino-
xylan) b’)pH 3,5 u 55 °C

Tigieg
ghas-simna

Papri

560 TXU

560 TXU

. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv

u t-tahlita minn qabel, indika t-tempe-
ratura li fiha ssir il-hazna, it-tul ta’
zmien tal-hazna u l-istabilita ghall-
pelleting.

. Doza rakkomandata ghal kull kilo-

gramm ta’ ghalf shih:

— tigieg ghat-tismin: 560-800 TXU
— papri: 560-800 TXU

. Ghall-uzu fghalf li fih hafna polysacc-

harides li mhumiex lamtu (fil-bicca 1-
kbira beta-glucans u arabinoxylans).ez.
li fihom aktar minn 40 % qamh.

Is-7 ta’ Dicembru
2019

(") 1 TXU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 5 micromole ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti ghal xylose) mill-qamh arabinoxylan kull minuta fpH 3,5 u 55 °C.
(%) Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju li gej: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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