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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 9/2010
tat-23 ta’ Dicembru 2009

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-endo-1,4-beta-xylanase prodotti minn Trichoderma reesei

(ATCC PTA 5588) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tismin tat-tigieg, tigieg tal-bajd, papri u dundjani

ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Danisco Animal Nutrition, Finnfeeds International
Limited)

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), 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 fin-nutrizzjoni tal-annimali
u ghar-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awto-
rizzazzjoni.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjo-
ni tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment. Din l-applikazzjoni kienet akkumpanjata bid-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ prepa-
razzjoni tal-enzimi tal-endo-1, 4-beta-xylanase prodotti
minn Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) bhala addittiv
tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, tigieg tal-bajd, papri u
dundjani ghat-tismin, biex tkun ikklassifikata fil-katego-
rija tal-addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (l-Awtorita)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tat-12 u d-19 ta’
Settembru 2007 (?), tat-22 ta’ Novembru 2007 (3) u t-
2 ta’ Lulju 2009 (*) li l-preparazzjoni tal-enzimi tal-

endo-1,4-beta-xylanase prodotti minn Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588) ma thallix effett negattiv fuq is-
sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent
u li luzu ta’ dik il-preparazzjoni ttejjeb il-parametri
produttivi tal-annimali. 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 tal-ghalf fl-ghalf imressaq mil-Labora-
torju Komunitarju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

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

(6)  I-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-nutrizzjoni tal-annimali suggetti ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdan l-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Dicembru 2009.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

(3 1-Gurnal EFSA (2007) 548, p. 1.
(}) I-Gurnal EFSA (2007) 586, p. 1.
(*) N-Gurnal EFSA (2009) 1183, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
José Manuel BARROSO
Il-President



ANNESS

N Kontenut Kontenut
umru ta’ minimu massimu N
identifi- Isem id-detentur Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, des- Specijiet jew kate- Eta Dispozizzioniiiet ohr Tmiem tlllper)odu
kazzjoni tal- | tal-awtorizzazzjoni krizzjoni, metodu analitiku. gorija tal-annimali | massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf spozizzjonijiet ohra awtorizaze-lzz'oni
addittiv shih b’kontenut ta’ umdita ta’ )
12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita.
4all Danisco Animal | Endo-1,4-f-xylanase | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg ghat- — 625 U — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal- 13.1.2020
Nutrition, entita | EC 3.2.1.8 o tismin addittiv u tahlita minn qabel,
legali Finnfeeds Preparazzjoni tal-end0-1:4-ﬁ-xylanase indika t-temperatura ghall-hzin,
International (KE 3.2.1.8) prodotta minn Tricho- Tigieg tal-bajd 2500 U kemm jista’ jdum il-hzin, u I-
Limited) derma reesei istabilita ghall-pelleting.
s Papri 625 U
(AYTCC PTA 5 51 88) brattivita minima . Ghall-uzu fghalf li fih polysacc-
ta’ 40 000 U (/g Dundjani ghat- 1250 U harides bhafna lamtu u i

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Endo-1,4-B-xylanase (KE 3.2.1.8)
prodotta minn Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588)

tismin

mhumiex tal-lamtu (fil-bic¢a 1-
kbira arabinoxylans), ez. i
fihom aktar minn 40 % gqamh
jew 60 % qamhirrum.

(") 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jilliberaw 0,5 pmol ta’ zokkor li jnaqqgas (imfissra bhala ekwivlenti ta’ ksilozju) minn xylan tal-hafur sottostrat arabinoxylan fpH 5,3 u 50 °C fil-minuta.
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