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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’dan id-dokument

»B » C1 REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1356/2004
tas-26 ta’ Lulju 2004

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin tal-addittiv “Elancoban” fl-ghalf, li jaghmel parti
mill-grupp ta’ coccidiostats u ta’ sustanzi medi¢inali ohra

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE) <«
(GU L 327M, 5.12.2008, p. 67)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1l  Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 108/2007 tal-5 ta’ Frar 2007 L 56M 22 29.2.2008
»M2  Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1096/2008 tas-6 ta' Novembru L 298 5 7.11.2008
2008
> M3 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/138 L 26 1 30.1.2019

tad-29 ta' Jannar 2019

Ikkoregut minn:

»Cl1 Emendi, G.U. L 71M, 17.3.2009, p. 39 (1356/2004)
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1356/2004
tas-26 ta’ Lulju 2004

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin tal-addittiv
“Elancoban” fl-ghalf, li jaghmel parti mill-grupp ta’ coccidiostats
u ta’ sustanzi medicinali ohra

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

I1-Kapitolu I tal-Anness B ghad-Direttiva 70/524/KEE ged jinbidel kif
gej:

L-addittiv monensin sodium, 1i jaghmel parti mill-grupp ta’ “Coccidios-
tats u sustanzi medicinali ohra”, ghandu jithassar.

Artikolu 2

L-addittiv Elancoban li jaghmel parti mill-grupp ta’ “Coccidiostats u
sustanzi medic¢inali ohra” kif stabbilit fl-Anness ghar-Regolament
prezenti hu awtorizzat ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali skont
il-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Anness.

Artikolu 3
Qed jithalla perjodu ta' sitt xhur mid-data ta' dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament biex jintuzaw il-hazniet ezistenti kollha ta' monensin
sodium.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu *1I-Gurnal Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea.

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



ANNESS
Isem u numru Konten- | Konten-

Numru tar-registrazzjoni . ut ut . L1m1t1 M?SSIm.l .

.. L R - Spe¢i jew minimu | massimu Tmiem Provizorji ta’ Residwi

tar-regis- tal-persuna Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, . R . e . . s AU

=, . . 1 B kategorija Eta massima Dispozizzjonijiet ohra | il-perjodu ta (MRLs) fl-oggetti ta
trazzjoni risponsabbli (Isem kummercjali) deskrizzjoni . N . : N - R
tal-addittiv | ghaé-cirkolazzjoni tal-annimal mg ta’ sustanzi awtorizzazzjoni | I-ikel rllevant% ta origini

tal-addittiv attivi’kg ta’ oggetti ta’ annimali
tal-ghalf shah
Coccidiostats u sustanzi medi¢inali ohrajn
E 757 » M3 Elanco | Monensin sodium | Sustanza attiva: Tigieg ghat- — 100 125 | Uzu pprojbit mill- [ 30.7.2014 | 25 pg/kg monensin
GmbH <« (Elancoban G100, | C34He O, Na tismin inqas jum wiehed sodium ta’ gilda
i abel it-tbiccir mxarrba + xaham

(Elancoban 100, | odium salt tal-polyether monocarbo- Tisies 16-i1 4imeh 100 120 4 . . L .
Elancogran 100, xylic acid prodott mis-Streptomyces ligleg -1l gimgha Pndlka fl-istruzzjoni- 8 .ug/kg monensin
Elancoban G200, cinnamonensis, ATCC 15413 forma ”;:rﬁbslqz jiet ghall-uzu: sqdlum/kg ta’ fwied,
Elancoban 200) granulari. ghall-baj “perikoluz ghall- kllwa b'u muskolu

i . . ] ekwini. Dan l-ghalf Imxarrom.
Il-kompozizzjoni tal-fatturi: Dundjani 16-il gimgha 60 100 g

Monensin A: mhux inqas minn 90 %

Monensin A + B: mhux inqas minn
95 %

Kompozizzjoni tal-addittiv:

Monensin Granulari (prodott mill-fer-
mentazzjoni imnixxef) ekwivalenza
ta’ attivita Monensin 10 % w/w

Zejt minerali 1-3 % w/w
Limestone granulari 13-23 % w/w

Rice hulls jew limestone granulari gs
100 % w/w

Monensin Granulari (prodott mill-fer-
mentazzjoni imnixxef) ekwivalenza
ta’ attivita Monensin 20 % w/w
Zejt minerali 1-3 % w/w

Rice hulls jew limestone granulari qs
100 % w/w

fih ionophore: evita
l-amministrazzjoni

simultanja ma’
tiamulin u  kkon-
trolla ghal reazzjoni-
jiet avversi possibbli
meta jintuza fl-istess
waqt ma’ sustanzi
medicinali ohrajn”.
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