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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 108/2007
tal-5 ta’ Frar 2007

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1356/2004 fir-rigward tal-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ta’
l-adittiv fl-ghalf “Elancoban”, li jaghmel parti mill-grupp tal-coccidiostats u ta’ sustanzi medicinali
ohrajn

(Test b’ rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq

l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali (') u b'mod partikolari

l-Artikolu 13 (3) tieghu,

Billi:

(1)  L-adittiv monensin sodium (Elancoban G100, Elancoban
100, Elancogran 100, Elancoban G200, Elancoban 200)
gie awtorizzat skond certi kondizzjonijiet skond
id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?). ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1356/2004 (3) awtorizza dak
l-adittiv ghal ghaxar snin ghall-uzu fit-tigieg ghat-tismin,
fit-tigieg li jbidu u fid-dundjani b’hekk ghamel konnessjoni
ta’ l-awtorizzazzjoni mal-persuna risponsabbli ghac-
¢irkolazzjoni ta’ dak l-adittiv. L-adittiv gie nnotifikat bhala
prodott ezistenti fuq il-bazi ta’ I-Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003. Minhabba li tressqet
l-informazzjoni kollha skond dik id-dispozizzjoni, dak
l-adittiv iddahhal fir-Registru Komunitarju ta’ l-Adittivi ta’
1-Ghalf.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipola l-possibbilta
ghall-modifika ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ l-adittiv wara rik-
jesta mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni u opinjoni ta’
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ I-Ikel (I-Awtorita”).
Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ l-adittiv monensin
sodium ((Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran

100, Elancoban G200, Elancoban 200) ressaq
applikazzjoni li tipproponi tibdil fit-termini ta’
l-awtorizzazzjoni billi tintroduci limiti massimi tar-residwi
(MRLs) kif ivvalutati mill-Awtorita.

(3)  Fl-opinjon taghha adottata fil-21 ta’ Novembru 2006,
l-Awtorita pproponiet li tistabbilixxi limitu MRLs provi-
zorji ghas-sustanza attiva kkoncernata (%). Jista’ jkun meh-
tieg li ssir revizjoni ta’ I-MRLs stipulati fl-Anness fid-dawl
tar-rizultati ta’ valutazzjoni fil-gejjieni ta’ dik is-sustanza
attiva mill-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni tal-
Prodotti Medicinali.

(4)  Ir-Regolament (KE) Nru 1356/2004 ghandu ghalhekk jigi
emendat skond dan.

(5)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1356/2004 jinbidel bit-test
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

kollha.

Maghmul fi Brussell, 5 ta’ Frar 2007.

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

() GUL270,14.12.1970, p- 1. Id-Direttiva kif imhassra bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

() GUL 251, 27.7.2004, p. 6.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni

(*) L-Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Adittivi u I-Prodotti jew Sustanzi
uzati fl-Ghalf ghall-Annimali dwar Limiti Massimi ta’ Residwi ghall-
monensin sodium ghat-tigieg u d-dundjani ghat-tismin, adottata fil-
21 ta’ Novembru 2006. [I-Gurnal EFSA (2006) 413, p. 1-13. Ara wkoll
1-Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Adittivi u l-Prodotti Medicinali
jew Sustanzi uzati fl-Ghalf ghall-Annimali fuq rikjesta tal-Kummissjoni
dwar rivalutazzjoni tal-coccidiostat Elancoban fi qbil ma’ lI-artikolu 9G
tad-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE, adottata fl-4 ta’ Marzu 2004,
II-Gurnal EFSA (2004) 42, 1-61.



ANNESS
Isem u
numru ta’ Kontenut Kontenut Skadenza Limiti Massimi
Numru tar- | ToBistrazzjoni L Speci jew N i fassimu L tal-perijodu Prf)vii.orji @
registrazzjoni t‘al—persuna. Adittiv - Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni il-kategorija Eta. mas- D15poz1zz;0n1]1et ta’ Res-1f1w1 (I\{IRLS)
T g risponsabbli (Isem kummer¢jali) , . sima ohrajn . fl-oggett ta’ l-ikel
ta’ l-adittiv . ta’ l-annimal l-awtorizzaz- | . PR
B ghac—‘ ] mg ta’ sustanzi attivi/kg Zjoni rlleva.ntl originarju
c1rk(1)1a§ZJon1 ta’ oggetti ta’ l-ghalf shah mill-annimal
ta’ l-adittiv
Coccidiostats u sustanzi medicinali ohrajn
“E 757 Eli Lilly Monensin sodium Sustanza attiva: Tigiegghat- — 100 125 Uzu pprojbit sa | 30.7.2014 | 25 pg monensin
e(ljnd (EFilanC({)ban 1GOIOOO, C,6H,,0,,Na tismin E’t uéem gabel S'(?l((ijiu?/lig ta’
Llorriltpz:iny Elanco an 100 sodium salt of polyether monocarboxylic acid } _é.ll(cctr'ht g(i :;1 tr1s+a h
tmite Elan(:o%ranGz 06 prodott mis- Streptomyces cinnamonensis, ATCC lg tl atant ¢ \dratata T xa .am
Elzﬁigbzﬁ 200) ’ 15413 fforma granulari. —;lsalrlujzztc?mjle 8 1g monensin
Kompozizzjoni ta’ fatturi: ierikolui. ?‘?Vcll:éni{/llf egv;?u
Monensin A: mhux inqas minn 90 % ghall-ekwini. muskoli friski,
Monensin: A+ B: mhux inqas minn 95 % Tigieg li 16 il 100 120 Dan l-oggett ta’ idratati”
jbid gimgha l-ghalf fih
Kompozizzjoni ta’ l-adittiv: iopopho're:
Monensin Granulari (prodott mill-fermentazzjoni eyltall-u;u
imnixxef) ekwivalenza ta’ attivita Monensin 10 % simultanju
wiw mat-tiamulin u
L . immonitorja
Zejt minerali 1-3 % w|w effetti hziena
Limestone granulari 13-23 % w|w Dundjani 16 il 60 100 pgssib!ali meta
Rice hulls jew limestone granulari gs 100 % w/w gimgha uzat flimkien
Monensin Granulari (prodott mill-fermentazzjoni ma’ sustanzi
imnixxef) ekwivalenza ta’ attivitd Monensin 20 % med1.<:1,nal1
wlw ohrajn
Zejt minerali 1-3 % w|w
Rice hulls jew limestone granulari gs 100 % w/w
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