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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1096/2008
tas-6 ta’ Novembru 2008

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

(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 -
addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali (*) u b’'mod parti-
kolari 1-Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-addittiv monensin sodium (Elancoban G100, Elancoban
100, Elancogran 100, Elancoban G200, Elancoban 200)
gie awtorizzat taht certi kundizzjonijiet skont id-Direttiva
tal-Kunsill 70/524/KEE (?). Ir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1356/2004 (}) awtorizza dak l-addittiv
ghal ghaxar snin ghall-uzu ghat-tigieg ghat-tismin, ghat-
tigieg li jbidu u ghad-dundjani u b’hekk ghamel konness-
joni tal-awtorizzazzjoni mal-persuna responsabbli ghac-
cirkolazzjoni ta’ dak l-addittiv. Dan l-addittiv gie nnoti-
fikat bhala prodott ezistenti b’konformita mal-Artikolu 10
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Billi tressget I-
informazzjoni kollha skont din id-dispozizzjoni, dan I-
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-
ritd Ewropea tas-Sikurezza tal-Tkel (‘I-Awtorita”).

(3)  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-addittiv monensin
sodium (Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran
100, Elancoban G200, Elancoban 200) ressaq applikaz-
zjoni fejn ippropona tibdil fil-kundizzjonijiet ta’ awtoriz-
zazzjoni billi naqqas il-perjodu ta’ rtirar gabel il-qtil.

4y Fl-opinjoni taghha mehuda fit-18 ta’ Gunju 2008 (4), I-
Awtorita, wara li vvalutat mill-gdid l-esponiment uman,
ikkonkludiet li z-zmien tal-irtirar ta’ Elancoban G100,
Elancoban 100, Elancogran 100, Elancoban G200 u
Elancoban 200 ghat-tigieg ghat-tismin, ghat-tigieg imrob-
bija biex ibidu u ghad-dundjani jista’ jkun iffissat ghal
gurnata wahda.

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

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 6 ta’ Novembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni

GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
() GU L 270, 14.12.1970, p. 1.
GU L 251, 27.7.2004, p. 6.

() Opinjoni Xjentifika tal-Bord dwar Addittivi u Prodotti jew Sustanzi
uzati fl-Ghalf ghall-Annimali (FEEDAP) fuq talba mill-Kummissjoni
Ewropea dwar iz-zmien tal-irtirar ghal Elancoban ghat-tigieg ghat-
tismin, tigieg imrobbija biex ibidu u dundjani ghat-tismin. II-Gurnal
EFSA (2008) 730, 1-16.
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