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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1464/2004
tas-17 ta' Awissu 2004

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin ta' l-addittiv “Monteban” fl-ghalf tal-bhejjem, li
jifforma parti mill-grupp ta' koécidjostati u sustanzi medic¢inali ohra

(Test b’rilevanza ghai-ZEE)

(GU L 183M, 5.7.2006, p. 85)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 545/2005 tal-31 ta’ Marzu 2006 L 330M 321 28.11.2006
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1464/2004
tas-17 ta' Awissu 2004

li jikkonéerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin ta' l-addittiv
“Monteban” fl-ghalf tal-bhejjem, li jifforma parti mill-grupp ta'
koécidjostati u sustanzi medi¢inali ohra

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara 1i kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta'
Novembru 1970 1i tikkonc¢erna Il-addittivi fl-ghalf tal-bhejjem (1),
u b'mod partikolari 1-Artikolu 9g (5) (b) taghha,

Billi:

(1)  Skond id-Direttiva 70/524/KEE, kocc¢idjostati inkluzi f'Anness
I ta' dik id-Direttiva qabel 1-1 ta' Jannar 1988 kienu awtorizzati
temporanjament mill-1 ta' April 1998 u trasferiti ghal Kapitolu
I ta' I-Anness B bil-ghan ta' evalwazzjoni gdida taghhom bhala
addittivi konnessi ma' persuna responsabbli ghat-tpoggija
taghhom fi¢-Cirkolazzjoni. Il-prodott tan-naracin, Monteban,
huwa addittiv li jifforma parti mill-grupp “Koccidjostati
u sustanzi medic¢inali ohra” elenkati f'Kapitolu I ta' 1-Anness
B tad-Direttiva 70/524/KEE.

(2)  Il-persuna responsabbli ghat-tpoggija fic-¢irkolazzjoni
tal-Monteban  ressqet  applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni
u dossier, skond 1-Artikolu 9g (2) u (4) ta' dik id-Direttiva.

(3)  L-Artikolu 9g (6) tad-Direttiva 70/524/KEE jippermetti l-estens-
joni awtomatika tal-perijodu ta' awtorizzazzjoni ta' l-addittivi
konc¢ernati sakemm il-Kummissjoni tiehu de¢izjoni fkaz li, ghal
ragunijiet 'il fuq mill-kontroll tal-possessur ta' l-awtorizzazzjoni,
ma tittthedx dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni qabel id-data ta'
skadenza ta' l-awtorizzazzjoni. Din id-disposizzjoni hija appli-
kabbli ghall-awtorizzazzjoni tal-Monteban. Fis-26 ta' April 2001
il-Kummissjoni talbet lill-Kumitat Xjentifiku ghan-Nutrizzjoni ta'
I-Annimali evalwazzjoni shiha tar-riskju u din it-talba kienet
konsegwentement trasferita lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
ta' 1-Ikel. Numru ta' talbiet ohra ghal informazzjoni addizzjonali
saru matul il-process ta' evalwazzjoni mill-gdid 1i ghamluha
impossibbli li titlesta l-evalwazzjoni mill-gdid fi hdan il-limitu
ta' zmien mitlub mill-Artikolu 9g.

(4)  1l-Panel Xjentifiku dwar 1-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi uzati
fl-Ghalf ta' 1-Annimali marbut ma' I-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta ta' l-Ikel ta opinjoni favorevoli fir-rigward tas-sigurta
u l-effikacja tal-Monteban ghas-simna tat-tigieg.

(5)  L-evalwazzjoni mill-gdid tal-Monteban maghmula mill-Kummiss-
joni wuriet li l-kondizzjonijiet rilevanti mnizzla fid-Direttiva
70/524/KEE huma sodisfatti. Il-Monteba ghandu ghalhekk
ikun awtorizzat ghal ghaxar snin bhala addittiv konness ma'
persuna responsabbli ghat-tpoggija tieghu fi¢-¢irkolazzjoni
u inkluz f'Kapitolu I tal-lista msemmija f'Artikolu 9t (b) ta' dik
id-Direttiva.

(6) Ladarba l-awtorizzazzjoni ghall-addittiv hija issa konnessa ma'
persuna responsabbli ghat-tpoggija tieghu fi¢-cirkolazzjoni,
u tbiddel l-awtorizzazzjoni precedenti li ma kinitx konnessa ma'
xi persuna specifika, huwa xieraq li tkun imhassra din l-ahhar
awtorizzazzjoni.

(M) GU L 270, 14.12.1970, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 1756/2002 (GU L 265, 3.10.2002, p. 1).
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(7)  Peress li mhemm Il-ebda raguni ghall-irtirar tal-prodott tan-narasin
mis-suq immedjatament, huwa xieraq li jkun permess perijodu
tranzizzjonali ta' sitt xhur ghar-rimi ta' stokks ezistenti ta' I-
addittiv.

(8)  Il-mizuri msemmija f'dan ir-Regolament huma skond I-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina ta' 1-Tkel u s-Sahha ta' 1-
Annimali.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Kapitolu I ta' I-Anness B tad-Direttiva 70/524/KEE huwa emendat kif
gej:

L-addittiv narasin, li jifforma parti mill-grupp “Ko¢¢idjostati u sustanzi
medicinali ohra”, ghandu jkun imhassar.

Artikolu 2

L-addittiv Monteban 1i jifforma parti mill-grupp “Koccidjostati
u sustanzi medi¢inali ohra” kif imnizzel fl-Anness tar-Regolament
prezenti huwa awtorizzat ghall-uzu fin-nutrizzjoni ta' l-annimali taht
il-kondizzjonijiet imnizzla f'dak I-Anness.

Artikolu 3

Perijodu ta' sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
huwa l-perijodu permess 1i fih irid jintuza l-istokk ezistenti ta' narsin.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-pubbli-
kazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun applikabbli
direttament fl-iStati Membri kollha.
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