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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSIJONI (KEE) Nru 2786/98
tat-22 ta’ Dicembru 1998

dwar il-modifika tal-perjodu taz-Zmien ta’ l-awtorizzazzjonijiet ta’ l-addittivi riferiti fl-Artikolu
9i(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf ('), kif l-ahhar
emendata  bir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KEE) Nru
2785/98 (3), u b'mod partikolari I-Artikoli 9j u 3 taghha,

Billi d-Direttiva 70/524/KEE tipprovdi illi l-addittivi -godda jew
l-uzi ta’ l-addittivi jistghu jigu awtorizzati, filwaqt li jitqiesu 1-
avvanzi fl-gherf xjentifiku u teknologiku;

Billi tista’ tinghata awtorizzazzjoni provizorja lill-addittivi 1-
godda jew l-uzi ta’ l-addittivi ghal perjodu taz-Zmien ta’ hames
snin, jekk, fil-livell permess fl-ghalf, din ma taffettwax
avversament is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew lill-
ambjent, jew taghmel hsara lill-konsumatur billi tibdel il-
karatteristi¢i tal-prodott mill-annimali ta’ l-irziezet, jekk il-
prezenza fl-ghalf tkun tista’ tigi kkontrollata, u jkun ragjonevoli
li dak li jkun jassumi, minhabba r-rizultati disponibbli, illi
jkollha effett favorevoli fuq il-karatteristici ta’ dan I-ghalf jew
fuq il-produzzjoni tal-bhejjem meta jigu inkorporati fdan I-
ghalf;

Billi ghadha ma tlestitx r-ricerka fl-addittivi varji riferti fl-
Artikolu 9i(1) tad-Direttiva 70/524/KEE u ttrasferiti ghall-
Kapitolu III ta’ I-Anness B li jinsab ma’ din id-Direttiva li jistghu

kif jixraq jigu provizorjament awtorizzati fil-livell nazzjonali
sat-30 ta’ Novembru 1998; billi, ghalhekk, il-perjodu taz-zmien
ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandu jigi mtawwal
ghal perjodu stabbilit taz-zmien;

Billi 1-Kummissjoni kkonsultat lill-Kumitat Xjentifiku tan-
Nutrizzjoni ta’ l-Annimali rigward l-awtorizzazzjoni ta’ I-
antibijotici u l-koccidjostati inkluzi fl-Anness mar-Regolament
prezenti; billi I-Kumitat ta l-opinjoni tieghu rigward l-effikacita,
is-sigurta u I-kontrollabbilta ta’ dawn is-sustanzi;

Billi l-mizuri provduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti ta’ [-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
II-Kapitolu III ta’ I-Anness B mad-Direttiva 70/524/KEE jigi
emendat skond l-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Ghandu jibda japplika b'effett mill-1 ta’ Dicembru 1998.

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

kollha.

Maghmul fi Brussel, fit-22 ta’ Dicembru 1998.

() GUL 270, ta’ I-14. 12. 1970, pg. 1.
(3) Ara l-pagna 21 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

Ghall-Kummissjoni
Franz FISCHLER

Membru tal-Kummissjoni



ANNESS

[I-Kapitolu III ta’ I-Anness B mad-Direttiva 70/524/KEE jigi emendat b’dan li gej:

L-addittivi marbuta ma’ persuna responsabbli mit-tqeghid fis-suq, imdahhla fl-Anness II qabel I-1 ta’ April 1998.

A. A.L-Antibjjotici

[-Kontenut

1-Kontenut

In-Numru L-Isem u L-Addittiv [l-Formula kimika, deskrizzjoni L-Ispeci u L-Eta Dispoi)irzlzonijiet [t-Tul taz-zmien
Mg/kg ta’ ghalf komplut
“31 [7-Zingu Bacitracin CysHi03016N;,SZn It-Tigieg ghas- — 5 50 — 17.7.1999 ()
(il-polipeptid li jkun fih minn12% sa | simna
20 % zingu)
[-Hniezer 6 xhur 5 50 — 17.7.1999 (3
33 L-Avilamicin II-Komposizzjoni tal-fattur: Id-Dundjani — 5 10 — 30.9.1999 ()

l-Avilamicin A:

mhux inqas minn 60 %

— 1-Avilamicin B:

— mhux ingas minn 18 %

— l-Avilami¢ini A+B: mhux inqas
minn 70 %

— l-Avilamicini  l-ohra  singoli:
mhux iktar minn 6 %
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B. II-Koccidjostati u s-sustanzi medicinali I-ohra

I L-Isem u n- I 1I-
n- Konten-
Numru tar- Konten-
Numru . o N ut
tar- Registrazzjoni L-Ispeci jew il-Katego- L-Ea ut Massim- It-Tul taz-zmien ta’ I-
Redi tal-persuna L-Adittiv Il-Formula kimika, Deskrizzjoni pect) hateg massim- | Minimu Disposizzjonijiet Ohra . L
egis- responsabbli rija ta’ l-annimal N u Awtorizzazzjoni
traz- h .
o mit-tqeghid ,
zjoni - Mg/kg ta’ ghalf
fis-suq () komplut
“26 Is-Sodju Salinomicin C,,H0,,Na 1l-Fniek ghas-simna - 20 25 L-uzu pprojbit ghal mill- | 30.9.1999 (%
(il-melh tas-sodju ta’ I-acidu polieteru inqas hamest ijiem qabel il-
monokarbossiliku  prodott  mill- qatla.
iStreptomicl albus)ll-Kontenut ta’ - Indika fl-istruzzjonijiet ghall-
Elajofilin: uzu:
inqas minn 42 mg p ghal kull kg — Perikoluz ghall-ekwini
tas-sodju  salinomicinll-Kontenut ta’ g
: . TR — Dan I-ghalf fih iljono-
17-epi-20-desossidesossisalinomicin: . . . :
. : foru; luzu  simultanju
inqas minn40 g ghal kull kg tas- ma’ certi sustanzi medici-
sodju salinomiku L e
nali (e.z it-tijamulin) jista
jigi kontro-indikat
It-Tigieg imkabbra 12-il 30 50 Indika fl-istruzzjonijiet ghall- | 30. 9. 1999 (%)
ghall-bajd gimgha uzu:

— Perikoluz ghall-ekwini

— Dan l-ghalf fih iljono-
foru; l-uzu simultanjuma’
certi sustanzi medicinali
(e.z it-tijamulin) jista’ jigi
kontro-indikat
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LI 1. 1l-
In- -Isem u n- Konten-
Numru tar- Konten-
Numru . S N ut
tar- Registrazzjoni L-Ispeci jew il-Katego- L-E@ ut Massim- It-Tul taz-zmien ta’ I-
Rei tal-persuna L-Adittiv II-Formula kimika, Deskrizzjoni pect) hateg massim- | Minimu Disposizzjonijiet Ohra . L
egis- bbli rija ta’ l-annimal u Awtorizzazzjoni
traz. res.;t)(znsah'dl a
S mit-tqeghi ,
zjoni - Mg/kg ta’ ghalf
fis-suq () komplut
27 Id-Diklazuril (£)-4-klorfenil(2,6-dikloro-4-(2,3,4,5- | Id-Dundjani 12-il 1 1 L-uzu pprojbit ghal mill- 30. 9. 1999 (4
tetraidro-3,5-diosso-1,2,4-triazin- gimgha inqas hamest ijiem mill-qatla.
2yl-fenil)acetonitril
It-tigieg imkabbra 16-il 1 1 - 30.9.1999 ()
ghall-bajd gimgha
28 L-Ammonju maduramicin C,,Hg;0,,N Id-Dundjani 16-il 5 5 L-uzu pprojbit ghal mill- [ 30.9.1999 ()"
(il-melh ta’ l-ammonju ta’ l-acidu gimgha inqas hamest ijiem qabel il-
polieteru monokarbossiliku prodott qatla.
bl-Aktiminomadura jumensi) Indika l-istruzzjonijiet ghall-
uzu:
— ‘Perikoluz ghall-ekwini’
— ‘Dan l-ghalf fih iljono-
foru; l-uzu  simultanju
ma’ sustanzi medicinali
(p-e. it-tijamulin) jista’ jigi
kontro-indikat’
C. I-Pomuturi tat-Tkabbir
L-Isem u n-Numru - [l-Kontenut
. tar-Registrazzjoni L O II-Kontenut Minimu Massimu . P L ,
In-Numru tar-Regis- - Il-formola kimika, | L-Ispeci jew il-Kate- N . Disposizzjonijiet [t-Tul taz-zmien ta
o tal-Persuna respon- L-Addittiv P A . L-Eta Massima : L
trazzjoni sabbli mit-tacehid Deskrizzjoni gorija ta’ l-annimal Ohra l-awtorizzazzjoni
fis-suq ‘(l])g mglkg ta’ ghalf komplut

L-awtorizzazzjoni marbuta mal-persuna responsabbli beffett mill-1 ta’” Ottubru 1999.

L-ewwel awtorizzazzjoni tat-18 ta’ Lulju 1994, id-Direttiva tal-Kummissjoni 94/41/KE (GU L 209, tat-12. 8. 1994, pg. 18).
L-ewwel awtorizzazzjoni 15 ta’ Dicembru 1997, id-Direttiva tal-Kummissjoni 97/72/KE (GU L 351, tat-23. 12. 1997, pg. 55).
L-ewwel awtorizzazzjoni tal-21 ta’ Frar 1996, id-Direttiva tal-Kummissjoni 96/7/KE (GU L 51, ta’ I-1. 3. 1996, pg. 45).
L-ewwel awtorizzazzjoni tal-14 ta’ Ottubru 1996, is-Direttiva tal-Kummissjoni 96/66/KE (GU L 272, tal-25. 10. 1996, pg. 32).
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