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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 999/2010
tal-5 ta’ Novembru 2010

dwar l-awtorizzazzjoni tas-6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott minn Aspergillus oryzae (DSM 17594)
bhala addittiv tal-ghalf ghall-hniezer nisa (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products

(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 dwar I-
addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali (), u b'mod parti-
kolari 1-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizz-
azzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’
awtorizzazzjoni.

(2 Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparaz-
zjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Dik I-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-doku-
menti obbligati skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu
¢did  tal-preparazzjoni tal-enzima  6-phytase  (EC
3.1.3.26) prodotta minn Aspergillus oryzae (DSM 17594)
bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer nisa, li ghandha tigi
kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootek-
nici”.

(4)  L-uzu tas-6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus
oryzae (DSM 17594) gie awtorizzat ghall-hnienes
miftuma, il-hniezer ghat-tismin, it-tjur ghat-tismin u t-
tjur ghat-trobbija mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1088/2009 (3.

(5)  Tressqet dejta gdida biex issostni l-applikazzjoni. L-Awto-
rita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonk-

ludiet fl-opinjoni taghha tal-25 ta® Mejju 2010 (}), li
s-6-phytase (EC 3.1.3.26), prodotta mill-Aspergillus oryzae
(DSM 17594), skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu,
ma ghandhiex effett negattiv fuq sahhet l-annimali,
sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent, u li l-uzu taghha
jista’ jtejjeb id-digestibilita tal-fosforu. L-Awtorita ma
tqisx li hemm il-htiega ghal rekwiziti specifici ghall-moni-
toragg wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komu-
nita stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(6)  I-valutazzjoni tas-6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-
Aspergillus oryzae (DSM 17594) turi li l-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Skont dan,
l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat kif
specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  1l-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-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 “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jtejbu d-digestibilitd”, hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-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.
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ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru tal- Spedi i minimu massimu Tmiem il
identifikaz- Isem id-detentur - Kompozizzjoni, formula kimika, pect jew N . [T mem I
- . - Addittiv N " kategorija Eta massima A , Dispozizzjonijiet ohra perjodu tal-
zjoni tal- tal-awtorizzazzjoni deskrizzjoni, metodu analitiku. tal-anmimali Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf awtorizzazzion
addittiv shih b’kontenut ta’ umdita ta’ )
12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibilita.
4a6 DSM Nutritional | 6-phytase Kompozizzjoni tal-addittiv Hniezer — 1500 FYT — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittiv u I- Is-26 ta’
Products Ltd L, nisa pretahlita, indika t-temperatura ghall- | Novembru
irrapprezentat EC 3.1.3.26 | Preparazzjoni ta’ 6-phytase hzin, kemm jista’ jdum il-hzin, u l-istab- 2020

minn DSM Nutri-
tional products Sp.
Z o.o.

prodotta minn Aspergillus oryzae
(DSM 17594) li fiha attivit
minima ta’:

Fl-ghamla miksija:

10 000 FYT/g (1)

Forma solida: 50 000 FYT/g
Ghamla likwida: 20 000 FYT/g

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

6-phytase prodott minn Asper-
gillus oryzae (DSM 17594)

Metodu analitiku (%)

Metodu kolorimetriku bbazat fuq
ir-reazzjoni tal-vanadomolybdate
fuq il-fosfat inorganiku prodott
bl-azzjoni ta’ 6-phytase fuq
phytate li fih substrat (phytate tas-
sodju) b’pH 5.5 u 37 °C, ikkwan-
tifikat skont kurva standard minn
fosfat inorganiku.

. Ghas-sikurezza:

bilta ghall-pelleting

. Ghall-uzu fghalf li fih aktar minn 0,23 %

ta’ fosforu maghqud mal-phytin.
protezzjoni  ghan-nifs,
nuccalijiet u ngwanti ghandhom jintuzaw
waqt l-uzu.

(") FYT wiched huwa l-ammont ta’ enzima li jipprodu¢i 1 pmol ta’ fosfat inorganiku mill-phytate kull minuta fkundizzjonijiet ta’ reazzjoni b’koncentrazzjoni ta’ phytate ta’ 5.0 mM fpH 5.5 u temperatura ta’ 37 °C matul 30 minuta ta’

inkubazzjoni.

(3) 1d-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita li gej: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

