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4.12.1999 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] L 310/11

IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 2562/1999
tat-3 ta’ Dicembru 1999

li jorbot l-awtorizzazzjoni ta’ certi addittivi li jappatrtjienu ghall-grupp ta’ antibijotici fl-ghalf ta’ I-
annimali mal-persuni responsabbli ghall-hrug taghhom fi¢-cirkolazzjoni

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 rigward l-addittivi fl-ghalf ta’ l-annimali ('), kif
l-ahhar emendata bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
2439/1999 (3, u partikolarment l-Artikolu 9h(3)(b) u l-Artiko-
lu 9i(3)(b), taghha,

Billi:

(1)  minhabba r-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ta’ I-
annimali prezentat bic-cirkolazzjoni fil-Komunita ta’
kopji fqar ta’ addittivi zootekni¢i, id-Direttiva
70/524/KEE, kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill
96/51/KE (%), tipprovdi ghall-irbit ta’ l-awtorizzazzjoni ta’
certi klassijiet ta’ addittivi mal-persuna responsabbli
ghall-hrug taghhom fi¢c-cirkolazzjoni;

(2)  partikolarment 1-Artikolu 9h tad-Direttiva 70/524/KEE
jipprovdi ghall-bdil ta’ l-awtorizzazzjonijiet provizorji ta’
l-addittivi nkluzi fl-Anness I wara 1-31 ta’ Dicembru
1987 u li jappartjienu ghall-grupp ta’ antibijotici u li
gew trasferiti ghall-Kapitolu II ta’ l-Anness B, b’awtoriz-
zazzjonijiet marbuta mal-persuna responsabbli ghall-hru
taghhom fic-cirkolazzjoni ghall-perjodu ta’ zmien ta’
ghaxar snin;

(3)  partikolarment I-Artikolu 9i tad-Direttiva 70/524/KEE
jipprovdi ghall-bdil ta’ l-awtorizzazzjonijiet provizorji ta’
l-addittivi inkluzi fl-Anness II qabel I-1 ta’ April 1998 u
li jappartjienu ghall-grupp ta’ antibijotici u li gew
trasferiti fil-Kapitolu III ta’ I-Anness B b’awtorizzazzjoni-
jiet provizorji marbuta mal-persuna responsabbli ghall-
hrug taghhom fi¢-cirkolazzjoni;

(4 l-addittivi mnizzla fl-Annessi ma’ dan ir-Regolament
kienu soggetti ghal applikazzjonijiet godda ghall-awto-
rizzazzjoni mill-persuna responsabbli mid-dokument li
tuq il-bazi tieghu kienu moghtija l-awtorizzazzjonijiet ta’
gabel jew mis-successuri taghhom. L-applikazzjonijiet
rigward dawk l-addittivi kienu akkumpanjati mill-
monografi u n-noti ta’ identifikazzjoni mehtiega;

(5) ir-rabta ta’ l-awtorizzazzjoni mal-persuna responsabbli
ghall-hrug ta’ l-addttiv fic-cirkolazzjoni hija bbazata fuq
procedura purament amministrattiva u ma kellhiex
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ghalfejn ikollha stima gdida ta’ l-addittivi. Ghalkemm 1-
awtorizzazzjonijiet taht dan ir-Regolament jigu koncessi
ghal perjodu c¢taz-zmien specifiku, jistghu jigu rtirati
fkull waqt skond l-Artikolu 9m u I-Artikolu 11 tad-
Direttiva 70/524/KEE. Huma jistghu jigu rtirati partiko-
larment fid-dawl ta’ dan li gej: il-Kumitat ta’ Tmexxija
Xjentifiku hareg opinjoni dwar rezistenza kontra I-
mikrobi fit-28 ta’ Mejju 1999; evalwazzjoni mill-gdid
dwar l-uzu ta’ Certi antibijotici bhala addittivi fl-ghalf ta’
l-annimali gieghda bhalissa ssehh taht I-Artikolu 9g tad-
Direttiva 70/524/KEE; ir-Renju ta’ I-Isvezja pprojbixxa I-
uzu fit-territorju tieghu ta’ l-antibijoti¢ci kollha bhala
addittivi fl-ghalf ta’ l-annimali fuq il-bazi ta’ I-Arti-
kolu 11 tad-Direttiva 70/524/KEE. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni gieghda tezamina d-data provvduta u I-
kwistjoni iktar generali dwar jekk l-uzu ta’ l-antibijotici
bhala addittivi fl-ghalf ta’ l-annimali jilhagx il-kondizz-
jonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE
ghall-awtorizzazzjoni ta’ addittivi;

(6)  il-mizuri provvduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti ta’ I-Ghalf ta’ l-annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-awtorizzazjonijiet provizorji ta’ l-addittivi mnizzla fl-Anness 1
ma’ dan ir-Regolament huma mibdula bl-awtorizzazzjonijiet
koncessi lill-persuna responsabbli ghall-hrug ta’ l-addittiv fi¢-
¢irkolazzjoni, imdahhla fit-tieni kolonna ta’ I-Anness 1.

Artikolu 2

L-awtorizzazzjonijiet provizorji ta’ l-addittivi mnizzla fil-lista fl-
Anness II ma’ dan ir-Regolament huma mibdula bl-awtorizzaz-
zjonijiet provizorji koncessi lill-persuna responsabbli ghall-hrug
ta’ l-addittiv fi¢ cirkolazzjoni, imdahhla fit-tieni kolonna ta’ I-
Anness I

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-seba’ jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fit-3 ta’ Dicembru 1999.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni



L-ANNESS 1
Numru lsem U numry tar- Kontenut Kontenut
tar-regis- registrazzjoni tal- Spedi | . R minimy fmassimu Perjodu ta’
S . s . N a N peci jew kategorija Eta I, ! .
trazzjoni | persuna responsabbli Addittiv (isem tal-kummerc) Komposizzjoni, formula kemikali, deskrizzjoni " annimal . , . Disposizzjonijet ohra awtorizzazzj-
o 1o mill-hrug ta’ l-addittiv ta’ annima massima mg ta’ sustanza attivafkg oni
addittiv fic-¢irkolazzjoni ta’ gl"laLf ta’ l-annimali
omplut
E 712 Hoechst Roussel Komposizzjoni ta’ l-addittiv: Fniek - 2 4 tat-
Vet GmbH Flavophospholipol: 80 g attivita/kg 30.9.2009

Flavophospholipol 80 g/
k

g
(Flavomycin 80)

Flavophospholipol 40 g/
kg
(Flavomycin 40)

Silicium dioxide: 50-150 g/kg
Karbonat tal-kal¢ju: 0-400 g/kg
Flavophospholipol: 40 g attivita/kg
Silicium dioxide: 20-120 g/kg
Karbonat tal-kal¢ju: 2/0-75 glkg

Sustanza attiva:

Flavophospholipol,

Numru ta’ SAK: 11015-37-5,
(moenomycin A: C69H108N5014P),
phosphoglycolipid prodott minn fermentaz-
zjoni ta’  Strepromyces ghanaensis (DSM
12218), komposizzjoni ta’ fatturi antibijo-
tici:

moenomycin A: 40-80 %

moenomycinA1/2: 0-20 %

moenomycin C1: 0-20 %

moenomycin C3: 5-25 %

moenomycin C4: 0-15 %
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Kontenut Kontenut
Numru Isem u numru tar- minimu massimu
tar-regis- registrazzjoni tal- o . N a N Speci jew kategorija Etd o Perjodu ta!
trazzjoni | persuna responsabbli Addittiv (isem tal-kummerc) Komposizzjoni, formula kemikali, deskrizzjoni pect jew gi ) . , . Disposizzjonijet ohra awtorizzazzj-
- millhrug ta’ l-addittiv ta’ annima massima mg ta’ sustanza att}va/l}(g oni
addittiv fic-cirkolazzjoni @ ghagot;;)iirtlmmah
E716 Hoechst Roussel Komposizzjoni ta’ l-addittiv: Majjal zghir 4 xhur 30 60 Indika fuq l-struzzjo- tat-
Vet GmbH Salinomycin sodium | Salinomycin sodium: 120 g/kg nijiet ta’ l-uzu: “Peri- | 30.9.2009
120 g/kg(Salocin 120 | Silicium dioxide: 10-100 g/kg koluz  ghall-equines”
micro Granulate) Karbonat tal-kal¢ju: 350-700 g/kg Dan I-ghalf ta’ I-anni-
. mali fih ionophore:
Sustanza attiva: - Uzu simultanju ma
Salinomycin sodium, ceri sustanzi medici-
C42H69015Na, nali (ez. tiamulin) jista’
numru SAK: .5 300 3-'1'0-4, jkun  kontraindika-
melh tas-sodju ta’ acidu polyether monocar- torju
boxylicprodott minn fermentazzjoni ta’
Streptomyces albus (DSM 12217). Majjal ghax-xaham | 6 xhur 15 30 Indika fuq l-istruzzjo- tat-
Impuritajiet relatati: nijiet ta’ l-uzu: “Peri- | 30.9.2009
< 42 mg claiophylin/kg  salinomycid koluz  ghall-equines”
sodium

< 40 g 17-epi-20-desoxy-salinomycin kg
salinomycin sodium

Dan l-ghalf ta’ l-anni-
mali fih ionophore:
Uzu simultanju ma
ceri sustanzi medici-
nali (ez. tiamulin) jista’
jkun  kontraindika-
torju
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Numru lsem 1 numry tar- Kontenut Kontenut
tar-regis- registrazzjoni tal- Speci iew kategorii s minm fmassimu Perjodu ta’
trazzjoni | persuna responsabbli Addittiv (isem tal-kummerc) Komposizzjoni, formula kemikali, deskrizzjoni pectjew ka egiorl]a d , . Disposizzjonijet ohra awtorizzazzj-
- millhrug ta’ l-addittiv ta’ annima massima mg ta’ sustanza att}va/l}(g oni
addittiv fic-cirkolazzjoni ta’ ghalf ta’ l-annimali
komplut
E717 Eli Lilly and Komposizzjoni ta’ l-addittiv: Majjal zghir 4 xhur 20 40 tat-
Company Ltd Avilamycin 200 gfkg | Avilamycin: 200 g attivita/kg 30.9.2009
(Maxus G200, Maxus | Zejt tas-soyabeanjew zejt minerali: 5-30 g/
200) g Majjal ghax-xaham 6 xhur 10 20 tat-
Soyabean hulls gs 1 kg 30.9.2009
Avilamycin 100 gike Avilamycin: 100 g attivita/kg Tigieg ghax-xaham - 25 10 -
(Maxus G100, Maxus | - . . . . . 30.9.2009
100) Zejt tas-soyabeanjew zejt minerali: 5-30 g/ 9.

kg
Soyabean hulls gs 1 kg

Sustanza attiva:

Avilamycin

C57-62H82-90C11-2031-32

numru SAK ta’ avilamycinA: 69787-79-7
numru SAK ta’ avilamycinB: 73240-30-9
tahlita ta’ oligosaccharides tal-grupp ta’
orthosomycin  prodotta minn Streptomyces
viridochromogenes (NRRL 2860), fforma
granulari

Komposizzjoni tal-fattur:

Avilamycin A: 60 %

Avilamycin B: 18 %

AvilamycinsA + B: 70 %

Avilamycins wahdanija ohra: 6 %
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L-ANNESS 11
Kontenut Kontenut
Numru Isem u numru tar- minimu massimu
tar- registrazzjoni tal- - " N . ,
registraz- | persuna responsabbli | Addittiv (isem tal-kummerc) | Komposizzjoni, formula kemikali, deskrizzjoni Spectl a’,e:rllrll(iar;eagloma malzgilma , ivalk Disposizzjonijet ohra awl‘:(i?i(z)ssz?oni
zjoni ta’ | mill-hrug ta’ l-addittiv nlgytahs?fs Eafllza att'lva/rg )
l-addittiv fic-cirkolazzjoni a8 ako;p_liltmlma !
33 Eli ~ Lilly and | Avilamycin 200 g/kg Komposizzjoni ta’ l-addittiv: Dundjani - 5 10 - tat-

Company Ltd

(Maxus
200)

G200, Maxus

Avilamycin 100 g/kg
(Maxus G100, Maxus
100)

Avilamycin: 200 g attivita/kg
Zejt tas-soyabeanjew zejt minerali: 5-30 g/

g
Soyabean hulls gs 1 kg

Avilamycin: 100 g attivita/kg
Zejt tas-soyabeanjew zejt minerali: 5-30 g/

8
Soyabean hulls gs 1 kg

Sustanza attiva:

Avilamycin C57-62H82-90C11-2031-32
numru SAK ta’ avilamycinA: 69787-79-7
numru SAK ta’ avilamycinB: 73240-30-9
tahlita ta’ oligosaccharides tal-grupp ta’
orthosomycin  prodotta minn  Streptomyces
viridochromogenes (NRRL 2860), fforma
granulari

Komposizzjoni tal-fattur:

Avilamycin A: 60 %

Avilamycin B: 18 %

AvilamycinsA + B: 70 %

Avilamycins wahdanija ohra: 6 %

30.9.2000 (1)

(1) (') L-ewwel awtorizzazzjoni: Direttiva tal-Kummissjoni 97/72/KE (GU L 351, tat-23.12.1997, p.55).
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