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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 527/2011
tat-30 ta’ Mejju 2011

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1, 4-f-ksilanazi prodotta minn

Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-B-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei

(MUCL 49754) u ta’ poligalatturonazi prodotta minn Aspergillus aculeatus CBS 589.94 bhala
addittiv fl-ghalf ghall-hnienes miftuma (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Aveve NV)

(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
[dwar] l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (!), u b'mod
partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazz-
joni.

(2)  Fkonformitd mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-preparazzjoni ta’ endo-1,4-f-ksilanazi (EC 3.2.1.8)
prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-
1,3(4)-B-glukanazi (EC 3.2.1.6) prodotta minn Trichoderma
reesei (MUCL 49754) u ta’ poligalatturonazi (EC 3.2.1.15)
prodotta minn  Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), kif
stipulat fl-Anness. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
mill-partikolaritajiet u d-dokumenti mehtiega skont I-
Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni stipulata fl-Anness bhala addittiv fl-ghalf ghall-
hnienes miftuma, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-
addittivi “addittivi zooteknici”.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjonijiet taghha tat-8 ta’ Lulju 2009 (%)

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal (2009) 1186, 1-17.

u tat-2 ta’ Frar 2011 (3) li l-preparazzjoni stabbilita fl-
Anness, skont il-kondizzjonijiet tal-uzu proposti, ma
ghandhiex effetti mhux mixtieqa fuq sahhet l-annimali,
sahhet il-konsumatur jew fuq l-ambjent, u li dan I-
addittiv ghandu l-potenzjal li jzid il-piz tal-gisem u jtejjeb
l-ghalf biex jikseb il-proporzjon tal-ispe¢i fil-mira. L-
Awtorita tqis li wara t-tqeghid fis-suq ma hemmsx
bzonn ta’ htigijiet specifici ta’ monitoragg. Ivverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv
tal-ghalf fl-ghalf imressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza
ghall-Addittivi fl-Ghalf imwaqqaf permezz tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni stabbilita fl-Anness turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodis-
fatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni, ghandu jigi
awtorizzat kif specifikat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri stipulati 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 Zootekni¢i” u parti mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv
fl-ghalf tal-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdan
l-Anness.

Artikolu 2

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

(%) EFSA Journal (2011); 9(2):2010.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Mejju 2011.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ L-isem tad- X A - s Speci jew minimu massimu Tmiem il-perjodu
. e . . ompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, ] N . R ,
identifikazzjo- | detentur tal- Addittiv " kategorija tal- | Eta massima AU , Dispozizzjonijiet ohra ta’
. e . - metodu analitiku . Unitajiet ta attivita/kg ta’ ghalf } -
ni tal-addittiv | awtorizzazzjoni annimal <hih bkontenut t2' wmdits ta’ awtorizzazzjoni
12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita.
4a 14 Aveve NV Endo-1,4-B-ksilanasi | Kompozizzjoni tal-addittiv Hnienes Endo-1,4-f- — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu | 1-20 ta’ Gunju
EC 3.2.1.8 L ) . (miftuma) ksilanazi: tal-addittiv. u tat-tahlitiet 2021
Preparazzjoni ta’ endo-1,4-f-ksilanazi (EC 2140 XU ta” qabel, indika t-tempera-
Endo-1,3(4)-beta- 3.2.1.8) prodotta minn Trichoderma reesei tura ghall-hazna, kemm
glukanazi (MUCL  49755), endo-1,3(4)--glukanazi Endo-1,3(4)- smien tista' tinjamm -
EC 3.2.1.6 (EC 3.2.1.6) prodotta minn Trichoderma reesei B-glukanazi: hazna, u l-istabbilta ghall-
Poligalatturonazi (MUCL 49754) u pollgulutt‘uronam (EC 1230 BGU pelleting.
EC 3.2.1.15 3.2.1.15) prodotta minn Aspergillus aculeatus Polival
(CBS 589.94) battivita minima ta*: oligalatturo- . Ghal hnienes (miftuma) sa
nazi: 46 35 kg.
fghamla solida; PGLU

Endo-1,4-f-ksilanazi: 21 400 XU (")/g
Endo-1,3(4)--glukanazi: 12 300 BGU (})/g
Poligalatturonazi: 460 PGLU (3)/g.
fghamla likwida:

Endo-1,4-B-ksilanazi: 10 700 XU/g
Endo-1,3(4)-B-glukanazi: 6 150 BGU/g
Poligalatturonazi: 230 PGLU/g.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Endo-1,4-B-ksilanazi (EC 3.2.1.8)

prodotta minn Trichoderma reesei, endo-
1,3(4)-p-glukanazi (EC 3.2.1.6) prodotta
minn Trichoderma reesei u poligalatturonazi
(EC 3.2.1.15) prodotta minn Aspergillus
aculeatus

Metodu tal-Analizi (*)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva fl-

addittiv u fl-ghalf:

. Ghall-uzu fghalf kompost

li fih hafna polisakkaridi li

mhumiex lamtu.
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Kontenut Kontenut
. s minimu massimu s
Numru ta’ L-isem tad- S - Lo Speci jew Tmiem il-perjodu
e - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, . R . T ,
identifikazzjo- | detentur tal- Addittiv " kategorija tal- | Eta massima IR , Dispozizzjonijiet ohra ta’
) S . - metodu analitiku . Unitajiet ta attivita/kg ta’ ghalf ) -
ni tal-addittiv | awtorizzazzjoni annimal P ! & awtorizzazzjoni
shih bkontenut ta” umdita ta

12 %

L10TS'T¢

— Metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur
li jinhall fl-ilma rilaxxat minn azzjoni
ta’ endo-1,4-f-ksilanazi minn kulur
mghaqqad ma’ sottostrat arabinossilan
tal-qamh.

— Metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur
li jinhall fl-ilma rilaxxat minn azzjoni
ta’ endo-1,3(4)-p-glukanazi minn kulur
mghaqgad ma’ sottostrat ta’ betaglukan
tax-xghir.

— Metodu viskosimetriku msejjes  fuq
tnaqqis ta’ viskosita prodott mill-
azzjoni ta’ poligalatturonazi fuq is-
substrat  li  fih  il-pektin, acidu
polimetilgalatturoniku.

[N ]

) 1 XU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 1 pmol ta’ zokkor ta’ riduzzjoni (ekwivalenti ta’ ksilozju) minn ksilan tal-hafur fil-minuta b’50 C u b’pH ta’ 4.8.
2) 1 BGU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 1 pmol ta’ zokkor ta’ riduzzjoni (ekwivalenti ta’ cellobjozi) minn f-glukan tax-xghir fil-minuta b’50 C u b’pH ta’ 5.0.

) 1 PGLU huwa l-ammont ta’ enzima li jillibera 1 pmol ta’ zokkor ta’ riduzzjoni (ekwivalenti ta’ glukozju) mill-acidu polimetilgalatturoniku fil-minuta (pektin li fih is-substrat) b’35 C u b’pH ta’ 4.8.
) Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza: http:/[irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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