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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 335/2011
tas-7 ta’ April 2011

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1091/2009 1i jikkonc¢erna I-kontenut minimu ta’ preparazzjoni ta’
enzima ta’ endo-1,4-beta-xylanase prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49755), u endo-1,3(4)-
beta-glucanase prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49754) bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-

tismin

(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 -
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ("), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1) L-uzu ta’ endo-1,4-beta-xylanase prodotta minn Tricho-
derma reesei (MUCL 49755) u endo-1,3(4)-beta-glucanase
prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49754) kien
awtorizzat ghat-tigieg ghat-tismin ghal 10 snin mir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1091/2009 tat-13 ta’
Novembru 2009 i jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ enzima ta’ endo-1,4-beta-xylanase
prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49755), u
endo-1,3(4)-beta-glucanase prodotta minn Trichoderma
reesei (MUCL 49754) bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Aveve NV) (3).

’

(2)  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ressaq applikazzjoni biex
jibdel it-termini tal-awtorizzazzjoni ta’ dan l-addittiv fl-
ghalf meta uzat ghal tigieg ghat-tismin billi titnaqqas id-
doza minima rrakkomandata ta’ endo-1,4-beta-xylanase
prodotta minn Trichoderma reesei (MUCL 49755), u
endo-1,3(4)-beta-glucanase prodotta minn Trichoderma
reesei (MUCL 49754) minn 4 000 XUJkg () u 900
BGU (*/kg ghal 2 000 XUJkg u 450 BGU/kg. Dik l-app-
likazzjoni kienet akkumpanjata mid-dejta rilevanti li
ssahhah it-talba ghall-bidla.

(3)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (I-Awtorita) fl-
opinjoni taghha tal-10 ta’ Novembru 2010 ikkonkludiet
li d-dejta mressqa minn tliet provi ftigieg tat-tismin ma
jappoggjawx it-tnaqqis tad-doza minima rrakkomandata
minn 4 000 XU u 900 BGU/kg ghalf ghal 2 000 XU u
450 BGU/kg ghalf billi analizi tal-ghalf uriet li d-dozi
intenzjonati nqabzu konsiderevolment. Madankollu, id-
dejta uriet li I-prodott huwa effikaci fdoza anqas minn
dik awtorizzata fil-prezent. Skont l-Awtorita, id-dejta turi,
bejn wiched u ichor, li 3 000 XU u 600 BGU/kg ta’ ghalf
ghandu Il-potenzjal li jtejjeb ir-rata ta’ tkabbir u I-
proporzjon bejn l-ghalf u t-tkabbir ghal tigieg tat-
tismin (°).

(4)  Il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003 ntlahqu.

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 1091/2009 ghalhekk ghandu jigi
emendat skont dan.

(6)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1091/2009 jehodlu postu t-
test fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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, is-7 ta” April 2011.

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

() GU L 299, 14.11.2009, p. 6.

() 1 XU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 pumol ta’ zokkor ta’
riduzzjoni (ekwivalenti ta’ xylose) minn xylan tal-hafur fil-minuta
b’pH ta’ 5,0 u 50 °C.

() 1 BGU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 pmol ta’ zokkor ta’
riduzzjoni (ekwivalenti ta’ cellobiose) minn £-glucan tax-xghir fil-
minuta b')pH 4,8 u 50 °C.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

() I-Gurnal tal-EFSA 2010; 8(12):1919.



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ . . minimu massimu
e Isem id-detentur S - Speci jew L )
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joni . - deskrizzjoni, metodu analitiku . Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ta’ awtorizzazzjoni
awtorizzazzjoni annimal

tal-addittiv

ghalf shih b’kontenut ta’
umdita ta’ 12 %

Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibilita.

4a9

Aveve NV

Endo-1,4-beta-xylanase

EC 3.2.1.8
Endo-1,3(4)-beta-glucanase
EC 3.2.1.6

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-xyla-
nase prodotta minn Trichoderma reesei
(MUCL 49755), u endo-1,3(4)-beta-
glucanase prodotta minn Trichoderma
reesei (MUCL 49754)

li ghandha attivita minima ta’ 40 000
XUJg u 9 000 BGU/g

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

endo-1,4-beta-xylanase prodotta minn
Trichoderma reesei (MUCL 49755), u
endo-1,3(4)-beta-glucanase ~ prodotta
minn Trichoderma reesei (MUCL 49754)

Metodu analitiku (')

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

fl-addittiv:

— metodu kolorimetriku bbazat fuq
ir-reazzjoni tal-actu dinitrosalici-
liku fuq zokkor ta’ riduzzjoni
prodott minn azzjoni ta’ endo-
1,4-beta-xylanase fuq sottostrat li
fih il-xylan:

— metodu kolorimetriku bbazat fuq
ir-reazzjoni tal-actu dinitrosalici-
liku fuq zokkor ta’ riduzzjoni
prodott minn azzjoni ta’ endo-
1,3(4)-beta-glucanase fuq sottos-
trat li fih beta - glucan;

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi fl-

ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-
kulur li jinhall fl-ilma rilaxxat
minn azzjoni ta’ endo-1,4-beta-
xylanase minn kulur mghaqgad
ma’ sottostrat ta’ arabinoxylan
tal-qamh.

Tigieg ghat-
tismin

3000 XU
675 BGU

1. Fl-istruzzjonijiet

ghall-uzu
tal-addittiv. u t-tahlitiet ta’
gabel, indika t-temperatura
ghall-hazna, kemm tista’
ddum il-hazna, u l-istabilita

ghall-pelleting

. Ghall-uzu fghalf li fih hafna

polysaccharides li mhumiex
lamtu (fil-bicca I-kbira beta-
glucans u  arabinoxylans),
ez. li fihom aktar minn
30 % qamh, xghir, segala
ufjew triticale

. Ghal ragunijiet ta’ sikurezza:

ghandu jintlibes  apparat
ghall-protezzjoni  tan-nifs,
nucéali u jintuzaw l-ingwanti

-4 ta’ Dicembru
2019
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Numru ta’ .
o Isem id-detentur
identifikazz-
Lo tal-
joni ) o
awtorizzazzjoni

tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija ta’
annimal

Eta massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Unitajiet ta” attivita/kg ta’

ghalf shih b’kontenut ta’
umdita ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’ awtorizzazzjoni

metodu kolorimetriku li jkejjel il-
kulur li jinhall fl-lma rilaxxat
minna azzjoni ta’ 1,3(4)-beta-
glucanase minn kulur mghaqgad
ma’ sottostrat ta’ betaglucan tax-
xghir.

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

