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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 171/2011
tat-23 ta’ Frar 2011

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae DSM 14223 bhala

addittiv fl-ghalf tat-tjur u tal-ispe¢i porcina u li temenda r-Regolament (EC) Nru 255/2005 (id-

detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products Ltd irrapprezentat minn DSM Nutritional
products Sp. z 0.0)

(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 partikolarment -
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

1

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’
awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
jipprevedi l-valutazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati
skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae
DSM 14223 kien awtorizzat skont id-Direttiva
70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf minghajr limitu taz-
zmien ghat-tigieg tas-simna, tigieg tal-bajd, dundjani tas-
simna, hnienes, qzieqez tas-simna u qzieqez nisa,
permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
255/2005 (°). Dak l-addittiv wara ddahhal fir-Registru
Komunitarju tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti,
skont I-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

Dak l-addittiv ghall-ghalf kien awtorizzat ukoll skont ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 ghal ghaxar snin ghall-
papri permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1500/2007 tat-18 ta’ Dicembru 2007 li jikkoncerna I-
awtorizzazzjoni tal-uzu gdid ghas-6-phytase EC 3.1.3.26
(Ronozyme) bhala addittiv fl-ghalf ().

Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regola-
ment, tressqet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid
tas-6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae
DSM 14223 bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg tas-simna,
tigieg tal-bajd, dundjani tas-simna, hnienes zghar, qzieqez
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tas-simna u qzieqez nisa skont l-Artikolu 7 ta’ dak ir-
Regolament, ghall-uzu ¢did li ma kienx kopert gabel, fuq
speci tat-tjur u fuq speci por¢ina, li titlob li dak l-addittiv
ikun Kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zootekni¢i”. Din l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
bid-dettalji u bid-dokumenti mehtiega skont Il-Arti-
kolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Tressqet dejta ¢dida biex issostni l-applikazzjoni. L-Awto-
ritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkon-
kludiet fl-opinjoni taghha tas-6 ta’ Ottubru 2010 (%), li s-
6-phytase (EC 3.1.3.26), prodott mill-Aspergillus oryzae
(DSM 14223), ma ghandux effett negattiv fuq sahhet 1-
annimali, sahhet il-bniedem jew fuq l-ambjent, u li l-uzu
tieghu jista' jtejjeb id-digestibilita tal-fosforu. L-Awtorita
tikkunsidra li ma hemmx bzonn ghal rekwiziti specifici
ta’ monitoragg 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 Komuni-
tarju  stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

Il-valutazzjoni tas-6-phytase (EC 3.1.3.26) prodott mill-
Aspergillus oryzae (DSM 14223) turi li l-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Kon-
segwentament, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Bkonsegwenza ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida
permezz ta’ dan ir-Regolament, l-entrata tas-6-phytase
(EC 3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae DSM
14223 fir-Regolament (KE) Nru 255/2005 ghandha
tithassar.

Fl-interessi  tac-Carezza, ir-Regolament (KE) Nru

1500/2007 ghandu jithassar.

Billi l-modifikazzjonijiet fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni mhumiex relatati ma’ ragunijiet ta’ sikurezza,
huwa xieraq li jigi stabbilit perjodu tranzitorju ghar-
rimi ta’ hazniet ezistenti tat-tahlitiet ta’ qabel u tal-ghalf
kompost.

(5) The EFSA Journal 2010; 8(10):1862.
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(10)  I-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-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet stipu-
lati fdak l-Anness.

Artikolu 2

Fl-Anness Il mar-Regolament (KE) Nru 255/2005, l-entrata EC
No: 1614(i), addittiv: 6-phytase EC 3.1.3.26, ghandha tithassar.

Artikolu 3
Ir-Regolament (KE) Nru 1500/2007 ghandu jithassar.

Artikolu 4

It-tahlitiet ta’ gabel u l-ghalf kompost li fih is-6-phytase (EC
3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae DSM 14223 li jkunu
ittikkettjati skont id-Direttiva 70/524/KEE u r-Regolament (KE)
Nru 255/2005 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm il-hazniet ezistenti taghhom jispiccaw.

It-tahlitiet ta’ gabel u l-ghalf kompost li fih is-6-phytase (EC
3.1.3.26) prodott mill-Aspergillus oryzae DSM 14223 li jkunu
ittikkettjati skont ir-Regolamenti (KE) Nru 1831/2003 u (KE)
Nru 1500/2007 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm il-hazniet ezistenti taghhom jispiccaw.

Artikolu 5

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

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Frar 2011.

Ghall-Kummissjoni
II-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Spedi jew minimu massimu
identifikazzjoni Isem tad-detentur Addittiv Kompozizzjoni, I-formula kemikali, Kategorija Eta massima Disposizzjonjiet ohra Tmiem tal-perjodu

tal-addittiv

tal-awtorizzazzjoni

deskrizzjoni, -metodu analitiku

tal-annimal

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ umdita ta’

tal-awtorizzazzjoni

12 %
Il-kategorija tal-additivi zZootekni¢i. Grupp funzjonarju: sustanzi li jtejbu d-digestibilita
4a1641() DSM Nutritional | 6-phytase Kompozizzjoni tal-addittiv Tjur ghat- — 300 FYT — . Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu Is-16 ta’ Marzu
Products  Ltd  ir- tnissil u tal-addittiv u t-tahlitiet ta’ 2021
rapprezentat  minn | EC 3.1.3.26 Preparazzjoni tas-6-phytase prodott | ghall-bajd. qabel, indika t-tempera-
DSM Nutritional mill-Aspergillus oryzae (DSM 14223) tura ghall-hazna, kemm
products Sp. Z o.0. li fiha attivita minima ta’: Tjur ohrajn 250 FYT tista’ ddum il-hazna, u I-
istabbilta ghall-pelleting
Ghamla solida: 5 000 FYT/g (}) S e FYT
e 70 . Ghalluzu fg half li fih
Ghamla likwida: 20 000 FYT/g U spedi ta’ aktar minn 0,23 % ta
portini fosforu maghqud mal-
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva | 7ghar ghat- phytin.
tnissil S
6-phytase prodott mill-Aspergillus : 9ha§—51gurta: ) Ghandu
oryzae (DSM 14223) Qieqet 500 FYT ]mthbesA tflghmlr ghz'ill—
ohrajn u protezzjoni tan-nifs,
Metodu analitiku () spedi ta’ nyccah u ingwanti waqt
porcini l-immanigjar.
Metodu kolorimetriku bbazat fuq | Zghar ohra

ir-reazzjoni  tal-vanadomolybdate
fuq il-fosfat inorganiku prodott
bl-azzjoni  tas-6-phytase  fuq
phytate li fih substrat (phytate tas-
sodju) b’pH 5,5 u 37 °C, ikkwanti-
fikat skont kurva standard minn
fosfat inorganiku.

(") 1 FYT huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 1 mikromol ta’ fosfat inorganiku kull minuta minn phytate tas-sodju fpH 5,5 u temperatura ta’ 37 °C.

(%) Dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju Komunitarju ta” Referenza: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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