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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1043
tat-30 ta’ Gunju 2015

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-endo-1,4-beta-ksilanazi (KE 3.2.1.8) li jsir

mit-Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin,

ghad-dundjani ghat-tismin, ghat-tigieg tal-bajd, ghall-hnienes miftuma, ghall-hniezer ghat-tismin u

ghal specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd u ghat-tismin, u li jemenda r-Regolamenti (KE)

Nru 2148/2004, (KE) Nru 828/2007 u (KE) Nru 322/2009 (detentur tal-awtorizzazzjoni
Huvepharma NV)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq 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 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
jistipula wkoll ir-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament
jistipula l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  Il-preparat tal-endo-1,4-beta-ksilanazi (KE 3.2.1.8) li jsir mit-Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) (preceden-
tement Trichoderma longibrachiatum), fkonformitd mad-Direttiva 70/524/KEE, gie awtorizzat minghajr limitu taz-
zmien bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2148/2004 (*),
ghad-dundjani ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 828/2007 (%) u ghat-tigieg tal-bajd u ghall-
hnienes miftuma bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 322/2009 (°). Sussegwentement, dak il-preparat
iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 b'mod kongunt mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-
Regolament, intbaghtet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-preparat tal-endo-1,4-beta-ksilanazi
(KE 3.2.1.8) li jsir mit-Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) (precedentement Trichoderma longibrachiatum)
bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, ghad-dundjani ghat-tismin, ghat-tigieg tal-bajd, ghall-hnienes
miftuma, ghall-hniezer ghat-tismin u ghal specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd u ghat-tismin. L-applikant
talab li l-addittiv jitnizzel fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i”. Mal-applikazzjoni intbaghtu d-dettalji u
d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-31 ta’ Jannar 2013 (°) u tal-10 ta’ Dicembru 2014 ('), l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat tal-endo-1,4-beta-
ksilanazi (KE 3.2.1.8) li jsir mit-Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) (pre¢edentement Trichoderma longibrac-
hiatum) ma ghandux effett hazin fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew l-ambjent.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu tal-preparat ghandu l-potenzjal li jkun effikaci fid-dundjani ghat-tismin, fit-
tigieg ghat-tismin, fit-tigieg tal-bajd, fil-hnienes miftuma u fil-hniezer ghat-tismin. L-Awtorita gieset ukoll li I-
konkluzjonijiet dwar l-effikacja jistghu jigu estrapolata ghal specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd u ghat-
tismin. L-Awtorita tqgis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara l-kummer¢jalizzazzjoni.
Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’
Referenza mwaqqaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29. )

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).

(’) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 21482004 tas-16 ta’ Dicembru 2004 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti u provizorji ta’
¢erti addittivi u l-awtorizzazzjoni ta’ uzi godda ta’ addittiv diga awtorizzat fl-ghalf tal-bhejjem (GU L 370, 17.12.2004, p. 24).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 828/2007 tat-13 ta’ Lulju 2007 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti u provizorja ta’ Certi
addittivi fl-ghalf (GU L 184, 14.7.2007, p. 12).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 322/2009 tal-20 ta’ April 2009 li jikkoncerna l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ Certi
addittivi fl-ghalf (GUL 101, 21.4.2009, p. 9).

() EESA Journal 2013; 11(2):3105.

(') EFSA Journal 2015;13(1):3969.
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(6)  Il-valutazzjoni tal-preparat tal-endo-1,4-beta-ksilanazi (KE 3.2.1.8) li jsir mit-Trichoderma citrinoviride Bisset
(IM SD135) (precedentement Trichoderma longibrachiatum) turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif
stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, l-uzu ta’ dan il-
preparat ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Ir-Regolamenti (KE) Nru 2148/2004, (KE) Nru 828/2007 u (KE) Nru 322/2009 ghandhom jigu emendati skont
dan.

(8)  Billi mhijiex mehtiega l-applikazzjoni minnufih tal-emendi ghall-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghal
ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jithejjew
biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(9)  I-mizuri stipulati £dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjo-
nijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emenda fir-Regolament (KE) Nru 2148/2004

Fl-Anness IV tar-Regolament (KE) Nru 21482004, tithassar l-entrata ghall-E 1617, endo-1,4-beta-ksilanazi KE 3.2.1.8.

Artikolu 3
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 828/2007

Ir-Regolament (KE) Nru 828/2007 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 jithassar;

(2) L-Anness II jithassar.

Artikolu 4
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 322/2009

Ir-Regolament (KE) Nru 322/2009 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 jithassar;

(2) L-Anness II jithassar.

Artikolu 5
Mizuri tranzitorji
I-preparat specifikat fl-Anness, u l-ghalf li jkun fih dan il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel il-21 ta’ Jannar

2016 skont ir-regoli applikabbli qabel il-21 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.
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Artikolu 6
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin 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, it-30 ta’ Gunju 2015.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Numru tal-
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formola kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew kate-
gorija tal-
annimal

Eta massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

Unitajiet ta’ attivita/kg
ta’ ghalf shih b’kon-
tenut ta’ umdita ta’

12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzaz-

zjoni

Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita

4al617

Huvep-
harma NV

Endo-1,4-
beta ksila-
nazi

EC 3.2.1.8

Kompozizzjoni tal-addittiv

Il-preparat tal-endo-1,4-beta-ksilanazi (KE
3.2.1.8) li jsir mit-Trichoderma citrinoviride
Bisset (IM SD135) battivita minima ta’
6 000 EPU (1)/g

(forma likwida u solida)

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

endo-1,4-beta-ksilanazi (KE 3.2.1.8) li jsir
mit-Trichoderma  citrinoviride ~ Bisset (IM
SD135)

Metodu analitiku (?)

Ghall-karatterizzazzjoni
endo-1,4-beta-ksilanazi:

tal-attivita  tal-

metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur li
jinhall fl-ilma rilaxxat minn azzjoni ta’
endo-1,4-B-ksilanazi minn substrati ta’ az-
zurina retikolata mal-qamh tal-arabinoksi-
lan.

Dundjani
ghat-tismin u
specijiet  mi-
nuri ta’ tjur
imrobbija
ghat-tismin.

Tigieg  ghat-
tismin

Tigieg tal-bajd
Specijiet  mi-
nuri ta’ tjur
imrobbija
ghall-bajd
Hnienes
tuma

mif-

Hniezer ghat-
tismin

1 050 —
EPU

1500
EPU

. Ghall-uzu

. Flistruzzjonijiet ghall-

uzu tal-addittiv u tat-
tahlita lesta minn ga-
bel, indika 1-kundizzjo-
nijiet tal-hazna u l-is-
tabbilta waqt il-process
ta’ tgerbib.

. Ghall-uzu fl-ghalf i

fih hafna lamtu u poli-
sakkaridi li mhumiex
lamtu (il-bic¢a 1-kbira
beta-arabinossilani).

. Ghas-sigurta: waqt -

immaniggjar  ghand-
hom jintuzaw protez-
zjoni ghan-nifs, nuc-
cali u ingwanti.

fil-hnienes
miftuma sa ma jilhqu
madwar 35 kg.

il-21 ta’ Lulju
2025

(") EPU wiched huwa l-ammont ta’ enzima li tillibera 0,0083 umol ta’ zokkor riducenti (ekwivalenti ta’ ksilozju) minn ksilan tal-hafur fil-minuta b’pH ta’ 4,7 u 50 °C.

(3 Id-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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