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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 109/2007
tal-5 ta’ Frar 2007
li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni ta' monensin sodium (Coxidin) bhala addittiv ta' l-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

(GU L 56M, 29.2.2008, p. 24)

Emendat minn:

Gurnal Ufficjali

Nru Pagna Data
»M1  Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 156/2008 tal-21 ta’ Frar 2008 L 48 14 22.2.2008
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 109/2007
tal-5 ta’ Frar 2007

li jikkoné¢erna l-awtorizzazzjoni ta' monensin sodium (Coxidin)
bhala addittiv ta' I-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAIJIET EWROPEJ,
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunitd Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-addittivi
ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali ('), u b’mod partikolari 1-Artikolu 9(2)
tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni
ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali u I-bazi u I-
proceduri biex tinghata din l-awtorizzazzjoni.

(2) B’konformita ma’ 1-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, intbaghtet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-preparazzjoni stipulata fl-Anness ta' dan ir-Regolament. Din
l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti
mehtiega mill-Artikolu 7(3) ta' dan ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni  tikkon¢erna  awtorizzazzjoni  tas-sustanza
monensin sodium (Coxidin) bhala addittiv ta' 1-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin u d-dundjani, 1i trid tigi kklassifikata fil-kategorija
ta' l-addittivi “koc¢¢idijostati u istomonostati”.

(4)  L-Awtorita Ewropea tas-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonklu-
diet fl-opinjoni taghha ta' 1-20 ta’ Ottubru 2005 1i monensin
sodium (Coxidin) ma jhallix effett negattiv fuq is-sahha ta' I-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent (). L-Awtorita
kkonkludiet ukoll 1i monensin sodium (Coxidin) ma jipprezenta
l-ebda riskju iehor li, skond l-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, ma jippermettix l-awtorizzazzjoni. Skond dik I-
opinjoni, l-uzu ta' dak il-prodott jista' jsir b'mod effettiv ghall-
prevenzjoni ta' kocc¢idjozi. Din l-opinjoni vverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu ta’ analizi ta’ dak Il-addittiv ta' 1-ghalf,
f’ghalf mibghut mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita stab-
bilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003. L-Awtorita kkonklu-
diet li kien hemm bzonn li jigu stabbiliti l-limiti massimi ta'
residwi (MRLs). Madankollu, ma setghetx tipproponi MRLs
peress li l-applikant ma kienx pprovda d-data mehtiega. Wara
li r¢eviet dik id-data 1-Awtorita adottat opinjoni li tipproponi
MRLs provvizorji fil-21 ta' Novembru 2006 (3). Jista' jkun
hemm bzonn 1i I-MRLs jigu stabbiliti fl-Anness ta' dan ir-Rego-
lament fid-dawl tar-rizultati ta' valutazzjoni gejjiena tas-sustanza
attiva kkoncernata mill-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta'
Prodotti Medi¢inali.

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

(®» Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar 1-Addittivi u 1-Prodotti jew is-Sustanzi
uzati fl-Ghalf ta' I-Annimali fuq talba mill-Kummissjoni Ewropea tal-koc¢i-
dijostatu COXIDIN (monensin sodium), adottata f1-20 ta' Ottubru 2005, II-
Gurnal EFSA (2005) 283, p. 1-53.

(®) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar 1-Addittivi u 1-Prodotti jew is-Sustanzi
uzati fl-Ghalf ta' l-Annimali dwar il-Limiti Massimi ta' Residwi ghal
monensin sodium ghat-tigieg u d-dundjani ghat-tismin, adottata fil-21 ta'
Novembru 2006, /l-Gurnal EFSA (2006) 413, p. 1-13. Opinjoni tal-Bord
Xjentifiku dwar 1-Addittivi u 1-Prodotti jew is-Sustanzi uzati fl-Ghalf ta' 1-
Annimali dwar is-sigurta ta' COXIDIN (monensin sodium), adottata fit-12 ta'
Lulju 2006, II-Gurnal EFSA (2006) 381, p. 1-10.
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(5)  Il-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li l-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, gew sodisfatti. Ghaldagstant, I-uzu ta’ din il-
preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta'
dan ir-Regolament.

(6)  Il-mizuri stipulati f’dan ir-Regolament huma konformi ma’ 1-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha ta’ 1-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija ta’
addittivi “koc¢idijostati u istomonostati” hija awtorizzata bhala addittiv
fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali suggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati
f’dak 1-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak in-
nhar tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati
Membri kollha.
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