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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1289/2004.
ta’ I-14 ta’ Lulju 2004

dwar l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin ta’ l-addittiv “Deccox®” fl-oggetti ta’ l-ikel, li huwa parti
mill-grupp ta’ coccidiostats u minn sustanzi medicinali ohra

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill (KE) Nru 70/524/KEE
tat-23 ta’ Novembru 2002 li tikkoncerna addittivi fl-ikel ta’ I-
annimali (), kif l-ahhar emendata bir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 17562002 () u b'mod partikolari 1-Artikolu 9g(5)
(b) taghha,

Billi:

1)

Kif previst fl-Artikolu 9g(1) tad-Direttiva 70/524/KEE,
coccidiostats imnizzel fl-Anness 1 ta’ dik id-Direttiva gabel
-1 ta’ Jannar 1988 gew awtorizzati provviZorjament
mill-1 ta’ April 1998 u gew trasferiti ghall-Kapitolu
[ ta’ -Anness B minhabba l-evalwazjoni taghhom mill-
¢did bhala addittivi marbuta mal-persuna responsabbli
ghac-cirkulazzjoni taghhom.

Applikazzjonijiet godda ghall-awtorizzazzjoni ghandhom
jigu sottomessi ghall-addittivi msemmija hawn fuq. Min-
barra dan, l-Artikolu 9g(4) tad-Direttiva 70/524/KEE
kien jehtieg li d-dossiers li ghandhom xjagsmu ma’
dawn l-applikazzjonijiet jigu sottomessi mhux iktar tard
mit-30 ta’ Settembru 2000, bl-iskop ta’ evalwazzjoni
mill-gdid. Id-data kellha tigi prodotta kif previst fl-Arti-
kolu 4 ta’ dik id-Direttiva.

L-Artikolu 9g(1) tad-Direttiva 70/524/KEE, jipprovdi li,
wara evalwazzjoni mill-gdid tad-dossiers li gew sottomes-
si, l-awtorizzazzjoni provvizorja ta’ l-addittivi kkoncer-
nati titnehha jew, skond il-kaz, tigi mibdula bawtoriz-
zazzjoni marbuta mal-persuna responsabbli ghac¢-cirko-
lazzjoni taghhom ghall-medda ta’ zmien ta’ ghaxar snin
permezz ta’ l-adozzjoni ta’ Regolament li jidhol fis-sehh
mhux iktar tard mill-1 ta’ Ottubru 2003.

Il-persuna reponsabbli ghac-cirkolazzjoni tal-prodott de-
coquinate (Deccox®), addittiv li huwa parti mill-grupp
“Coccidiostats u ghal sustanzi medic¢inali ohra” mnizzla
fil-Kapitolu I ta’ l-Anness B tad-Direttiva 70/524/KEE,
ressqet dossier u applikazzjoni li tawtorizza, skond I-
Artikolu 9¢(2) u (4) ta’ dik id-Direttiva.

() GUL 271, ta' 1-14.12.1970, p. 1.
() GU L 265, tat-3.10.2002, p. 1.

()

Ir-Regolament tal-Parlament u tal-Kunsill (KE) Nru 178
tat-28 ta’ Jannar 2002 li ghandu xjjagsam mal-principji
generali u dak li jehtieg ghal-ligi ta’ l-ikel, li jistabbilixxi
|-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel (EFSA) ha r-rwol
tal-Kumitati Xjentifici maghquda mal-Kummissjoni billi
hareg opinjonijiet xjentifici fil-qasam tal-kompetenza tie-
ghu. 1l-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u l-Prodotti jew
is-Sustanzi uzati fl-ikel ta’ l-annimali, ta opinjoni favore-
voli ghal dak li ghandu xjagsam mas-sigurta u ma’ I-
effi¢jenza tad-Deccox® ibbazat fuq il-decoquinate ghat-
tigieg ghas-smien.

[I-Kummissjoni hadet il-mizuri necessarji kollha biex
tizgura li l-evalwazzjoni mill-gdid tal-prodott decoquinate
(Deccox®) titlesta sal-limitu taz-zmien ipprovdut bl-Arti-
kolu 9g(5) tad-Direttiva 70/524/KEE. L-evalwazzjoni
mill-¢did taghhom wuriet li l-kondizzjonijiet rilevanti
stabbiliti fid-Direttiva 70/524/KEE huma sodisfatti sabiex
jinkludu d-Deccox® ibbazat fuq decoquinate fil-Kapitolu
[ tal-lista mnizzla fl-Artikolu 9t(b) ta’ din id-Direttiva,
bhala addittiv marbut mal-persuna reponsabbli ghac-
cirkolazzjoni awtorizzata ghall-medda ta’ Zmien ta’ gha-
Xar snin.

L-Artikolu 9¢(6) tad-Direttiva 70/524/KEE jaghti lok
ghall-estenzjoni awtomatika tal-perjodu ta’ awtorizzaz-
zjoni ta’ l-addittivi kkoncernati sakemm il-Kummissjoni
tichu decizjoni fil-kaz li, ghal ragunijiet li min ghandu I-
awtorizazzjoni m'ghandux kontroll fughom, l-ebda De-
¢izjoni ma tista’ tittiched fuq l-applikazzjoni qabel id-
data ta’ l-gheluq ta’ l-awtorizzazzjoni. Din id-dispoziz-
zjoni tapplika ghall-awtorizzazzjoni tad-Deccox® ibbazat
fuq id-decoquinate. Bosta talbiet ghal informazzjoni ohra
gew maghmula waqt il-process ta’ evalwazzjoni mill-
¢did, 1i testendi l-perjodu ta’ evalwazzjoni ghar-raguni li
l-persuna responsabbli ghac-cirkolazzjoni tal-prodott ik-
koncernat m'ghandhiex kontroll fuqu.

L-Artikolu 9m tad-Direttiva 70/524/KEE jipprevedi li
addittiv jista’ jkompli jigi awtorizzat sabiex juza l-istokk
jekk il-kundizzjoni stabbilita fl-Artikolu 3a(b) u (e)
tkompli tintlahaq. Peress li m’hemmx ragunijiet ta’ sigur-
ta sabiex jitnehha mill-ewwel il-prodott decoquinate mis-
suq, hu xieraq li l-perjodu transizzjonali ta’ sitt xhur
jithalla ghall-iskart ta’ l-istokk ezistenti ta’ l-addittiv.
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(9)  I-valutazzjoni ta’ l-applikazzjoni turi li certi proceduri
jehtiegu li jharsu lill-haddiema mill-espozizzjoni tad-Dec-
cox® ibbazat fuq id-decoquinate. Madankollu, protezzjoni
bhal din hi zgurata bl-applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-intro-
duzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta
u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol ().

(10)  I-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Katina ta’ I-lkel u s-
Sahha ta’ 1-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Kapitolu I ta’ l-Anness B tad-Direttiva 70/524/KEE ghandu
jigi emendat kif gej: l-addittiv decoquinate, li huwa parti mill-

grupp “Coccidiostats u minn sustanzi medicinali ohra”, ghandu
jigi meqrud.
Artikolu 2

L-addittiv decoquinate, li huwa parti mill-grupp “Coccidiostats
u minn sustanzi medic¢inali ohra” mnizzel fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament hu awtorizzat ghall-uzu fl-ikel ta’ l-annimali taht
il-kundizzjonijiet stabbiliti f'dak I-Anness.

Artikolu 3
Medda ta’ zmien ta’ sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament hu permess biex jigi uzat l-istokk tad-decoquinate.
Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

kollha.

Maghmul fi Brussel, nhar il-14 ta’ Lulju 2004.

() GU L 183, tad-29.06.1989, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni
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