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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 545/ 2005
tal-31 ta’ Marzu 2006

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1464/2004 fir-rigward tal-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ta’
l-addittiv fl-ghalf “Monteban”, li jaghmel parti mill-grupp tal-coccidiostats u ta’ sustanzi medicinali
ohrajn

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali (') u b'mod par-
tikolari I-Artikolu 13 (3) tieghu,

Billi:

(1) L-addittiv narasin (Monteban, Monteban G 100), li jagh-
mel parti mill-grupp tal-coccidiostats u ta’ sustanzi medici-
nali ohrajn, gie awtorizzat skond certi kondizzjonijiet
skond id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/EEC (2). Ir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 1464/2004 (%) awtorizza
dak l-addittiv ghal ghaxar snin ghall-uzu fit-tigieg ghat-
tismin, b’hekk ghamel konnessjoni ta’ l-awtorizzazzjoni
mal-persuna risponsabbli ghac-cirkolazzjoni ta’ dak
l-addittiv. L-addittiv gie nnotifikat bhala prodott ezistenti
fuq il-bazi ta’ l-Artikolu 10 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003. Minhabba li tressqet l-informazzjoni
kollha skond dik id-dispozizzjoni, dak l-addittiv iddahhal
fir-registru Komunitarju ta’ 1-Addittivi ta’ I-Ghalf.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipola l-possibbilta
ta’ modifika ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ l-addittiv wara rik-
jesta mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni u opinjoni ta’
|l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ l-Ikel (“l-Awtorita”).

(3)  Fl-opinjoni taghha adottata fis-27 ta’ Lulju 2004,
l-Awtorita pproponiet li tistabbilixxi limitu massimu ta’

residwu (MRL) ta’ 50 pg/kg ghal kull tessut li fih likwidi
ta’ tigieg ghat-tismin u konsegwenza ta’ dan Zmien ghall-
irtirar ta’ gurnata wahda mit-tbic¢ir gie kkunsidrat bhala
sufficenti. Jista’ jkun mehtieg li jigi rivedut il-Limitu Mas-
simu tar-Residwu li jissemma fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment fid-dawl tar-rizultati ta’ kull valutazzjoni mill-
Agenzija  Ewropea  ghall-Valutazzjoni  tal-Prodotti
Medi¢inali li jikkoncernaw lis-sustanza attiva.

(4)  Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ l-addittiv narasin
(Monteban, Monteban G 100) ippropona tibdil fil-
kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni billi ressaq applika-
zzjoni lill-Kummissjoni fejn talab li jintroduci I-MRL kif
evalwat mill-Awtorita.

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 1464/2004 ghandu ghalhekk jigi
emendat skond dan.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ -Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1464/2004 jinbidel bl-Anness
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata
wara dik tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

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

bri kollha.

Maghmul fi Brussell, nhar il-31 ta’ Marzu 2006.

(1) GUL 268, tat-18.10.2003, p- 29. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar
bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005.(GU L 59, tal-
5.3.2005, p. 8).

(® GU L 270, ta’ 1-14.12.1970, p. 1. Direttiva kif imhassra bir-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

() GU L 270, 18.8.2004, p. 8.
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ANNESS

Isem u numru

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Limiti massimi
ta’ Residwi
(MRLS)
fl-oggetti ta’
l-ikel rilevanti

‘e .liltl;l:;.;ir._ @ ta’ registrazzjoni Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, Ef:;d oj ei‘.z itL_, Eta Dispozizzioniiiet ohrain Sk:f..e;lgz :Z,l_ mllll j;;;gi;lzyta‘
gll jon tal-persuna (Isem kummer¢jali) deskrizzjoni 8oy massima ispozizzjoniji ) pery L 1annimat
-addittiv . . l-annimal l-awtorizzazzjoni | l-ispeci jew il-
risponsabbli kategorija ta’
mg ta’ sustanzi attivi/kg annimal ikkon-
ta’ oggetti ta’ l-ghalf shah cernat ghac-
¢irkolazzjoni ta’
l-addittiv
Coccidiostats u sustanzi medicinali ohrajn
“E 765 Eli Lilly Narasin 100g/kg Kompozizzjoni ta’ l-addittiv: Tigiegghat- — 60 70 Uzu pprojbit sa mhux iktar | 21.8.2014 50 pglkg ghal
and Company (Monteban, Monte- Narasin: 100 g attivita/kg tismin minn jum wiehed qabel tbic¢ir kull tessut li
Limited ban G100) Zejt tas-sojja jew zejt mine- fih .likWid%
rali: 10-30 glkg Indika taht l-istruzzjonijiet ghall- d.e.:r.l\{at minm
Vermiculite: 0-20 g/kg uzu: ?gleg ghat—
ismin

Soybean mill run or rice hulls
gs 1 kg

Sustanza attiva:

Narasin, C43H,,0,,

numru CAS: 55134-13-9
polyether monocarboxylic acid
prodott mis- Streptomyces aureo-
faciens (NRRL 8092), fforma
granulari

Narasin A attivita: = 90 %

‘Perikoluz ghall-ispeci ekwini,
dundjani u fniek’ Dan l-oggett ta’
l-ghalf fih ionophore: uzu

‘simultanju ma’ certi sustanzi
medicinali (ez tiamulin) huwa
kontra indikat’
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