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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 976/2008
tas-6 ta’ Ottubru 2008

li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2430/1999, (KE) Nru 418/2001 u (KE) Nru 162/2003 fir-rigward
tat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-addittiv fl-ghalf “Clinacox”, li jaghmel parti mill-grupp ta’
coccidiostats u ta’ sustanzi medicinali ohra

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b’'mod partikolari 1-
Artikolu 13 (3) tieghu,

Billi:

(1)  L-addittiv diclazuril (Clinacox 0.5 % Premix), li jaghmel
parti mill-grupp ta’ coccidiostats u ta’ sustanzi medicinali
ohra, gie awtorizzat skont certi kundizzjonijiet b’konfor-
mita mad-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (). Ir-Regola-
menti tal-Kummissjoni (KE) Nru 2430/1999 (%), (KE) Nru
4182001 (*) u (KE) Nru 162/2003 (°) awtorizzaw dan -
addittiv ghal ghaxar snin ghall-uzu fit-tigieg ghat-tismin,
fid-dundjani ghat-tismin u fit-tigieg imrobbija biex ibidu,
rispettivament, u b’hekk ghaqqdu l-awtorizzazzjoni mal-
persuna responsabbli ghat-tqeghid fi¢-¢irkolazzjoni ta’
dan l-addittiv. Dan l-addittiv gie nnotifikat bhala prodott
ezistenti b’konformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003. Minhabba li tressqet l-informaz-
zjoni kollha skont din id-dispozizzjoni, dan l-addittiv
iddahhal fir-Registru Komunitarju tal-Addittivi fl-Ghalf.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-possibi-
lita ta’ modifika fl-awtorizzazzjoni ta’ addittiv fuq talba
tad-detentur tal-awtorizzazzjoni u fuq opinjoni tal-Awto-
rita Ewropea tas-Sikurezza tal-Ikel (‘I-Awtorita”). Id-
detentur  tal-awtorizzazzjoni  tal-addittiv  diclazuril
(Clinacox 0,5 % Premix) ipprezenta applikazzjoni li biha
qed jipproponi li jbiddel il-kundizzjonijiet tal-awtorizzaz-
zjoni permezz tal-introduzzjoni ta’ limitu massimu ta’
residwu (MRL) kif ivvalutat mill-Awtorita. Fl-istess waqt
dan ipprovda d-data necessarja biex isostni din it-talba.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
() GU L 270, 14.12.1970, p. 1.
() GU L 296, 17.11.1999, p. 3.
(*) GU L 62, 2.3.2001, p. 3.
(®) GU L 26, 31.1.2003, p. 3.

(3)  Fl-opinjoni taghha adottata fis-16 ta’ April 2008 (%), I-
Awtorita kkonkludiet li ma jinhtieg l-ebda MRL ghal
tigieg u dundjani ghat-tismin. Madankollu, fkaz li I-
MRLs ikunu megjusa necessarji, hi ssuggeriet il-valuri.
Billi hu possibbli li t-tigieg imrobbija biex ibidu jidhlu
fil-katina alimentari, mhux separatament mit-tigieg -
ohra, jehtieg li titqies il-possibbilta li jigu pprovduti
MRLs ghal din il-kategorija ta’ annimali wkoll. Hi gieset
ukoll li l-applikazzjoni ta’ perjodu ta’ rtirar ta’ granet zero
ma tkunx tikkomprometti s-sikurezza tal-konsumatur.

(4)  Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza ghall-konsuma-
turi u biex jitjiebu l-kontrolli tal-uzu korrett tad-dicla-
zuril, huwa xieraq li jigu stabbiliti MRLs kif propost
mill-Awtorita. Billi mhemm l-ebda differenza fizjologika
rilevanti bejn it-tigieg ghat-tismin u t-tigieg imrobbija
biex ibidu, huwa xieraq li jigu stabbiliti l-istess MRLs
ghal din il-kategorija tal-ahhar ukoll.

(5)  Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 2430/1999,
(KE) Nru 418/2001 u (KE) Nru 162/2003 ghandhom
ghalhekk jigu emendati skont dan.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999 il-linja ghal E
771 qged tinbidel bit-test fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 418/2001 qed jinbidel
bit-test fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

(°) Opinjoni Xjentifika Aggornata tal-Bord dwar Addittivi u Prodotti jew
Sustanzi uzati fl-Ghalf ghall-Annimali (FEEDAP) fuq talba mill-
Kummissjoni Ewropea dwar il-Limiti Massimi ta’ Residwu ghal
Clinacox 0,5 % (diclazuril) ghal dundjani ghat-tismin, tigieg ghat-
tismin u tigieg imrobbija biex ibidu. I-Gurnal tal-EFSA (2008)
696,1-12.
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Artikolu 3
L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 162/2003 qed jinbidel bit-test fl-Anness IIl ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 6 ta’ Ottubru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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