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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 888/2011

tal-5 ta’ Settembru 2011

li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni ta’ diklazuril bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin (detentur
tal-awtorizzazzjoni Janssen Pharmaceutica N.V.) u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 2430/1999

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’
awtorizzazzjoni.L-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtoriz-
zati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (2).

Id-diklazuril, numru CAS 101831-37-2, kien awtorizzat
ghal ghaxar snin skont id-Direttiva 70/524/KEE bhala
addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq it-tigieg ghat-tismin, it-
tigieg imrobbija ghall-bajd sa 16-il gimgha u d-dundjani
sa 12-il gimgha permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 2430/1999 (}). Dan l-addittiv wara ddahhal fir-
Registru Komunitarju tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott
ezistenti, skont Il-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003. L-uzu tieghu gie awtorizzat ulterjor-
ment ghal ghaxar snin ghat-tigieg ghat-tismin permezz
tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1118/2010 (%)
ghall-farghuni permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 169/2011 (°) u ghall-fniek permezz tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 971/2008 (°).

Skont  l-Artikolu  10(2)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Rego-

lament, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-evalwazzjoni
mill-gdid tad-diklazuril bhala addittiv fl-ghalf ghad-dund-
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jani ghat-tismin, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija tal-addittivi “koccidjostatici u istomonostatici”.
Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel ("l-Awtorita")
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Marzu 2011 ()
li, skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, id-diklazuril
ma ghandux effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-
sahha tal-konsumatur jew l-ambjent, u li l-addittiv huwa
effettiv biex jikkontrolla l-koccidijosi fid-dundjani ghat-
tismin. Hija kkonkludiet li l-ebda hsibijiet dwar is-sigurta
ma ghandhom jinqalghu sakemm jittiehdu mizuri xierqa
ta’ protezzjoni. Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat
mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komunita mwaqgaf
permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Il-valutazzjoni tad-diklazuril turi li I-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’
dik il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat kif specifikat
fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Bkonsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ¢gdida
permezz ta’ dan ir-Regolament, l-annotazzjoni fir-Rego-
lament (KE) Nru 2430/1999 dwar id-diklazuril ghandha
tithassar.

Peress li I-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
ma ghandhomx xjagsmu ma’ ragunijiet ta’ sikurezza,
huwa xieraq li jinghata permess ghal perjodu ta’ tranzizz-
joni ghar-rimi ta’ hazniet ezistenti ta’ pretahlitiet u ghalf
kompost li fih din il-preparazzjoni, kif awtorizzat
permezz tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999 ghall-uzu
fuq id-dundjani sa 12-il gimgha.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita
mal-opinjoni  tal-Kumitat ~ Permanenti  ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

(') EFSA Journal 2011; 9(4):2115.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[l-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija tal-addittivi “koccidijostati u istomonostati”, hija awtorizz-
ata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggetta ghall-kundizz-
jonijiet stipulati f'dak I-Anness.

Artikolu 2

L-annotazzjoni fl-Anness II mar-Regolament (KE)
Nru 2430/1999 dwar id-diklazuril ghad-dundjani identifikata
man-numru ta’ registrazzjoni 27, thassret.

Artikolu 3

Il-pretahlitiet u l-ghalf kompost ittikkettjati skont id-
Direttiva 70/524/KEE u li fihom id-diklazuril, kif awtorizzat
permezz tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999 ghall-uzu fuq
id-dundjani sa 12-il gimgha, jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq

u jintuzaw sakemm jinhlew l-istokks ezistenti.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Settembru 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
Kontenut | Kontenut
R minimu massimu Limiti Massimi ta’
Numru ta Leisemn Spedi iew Residwi (LMRs)
identifikazz- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu pect jew Eta , T Tmiem il-perjodu - e
- tad-detentur tal- o - kategorija ta ) mg ta’ sustanza Dispozizzjonijiet ohra , . .. | fl-ghalf rilevanti li
joni tal- awtorizzazzjoni (Isem kummercjali) analitiku annimal massima | o kg ta’ ghalf shih ta’ awtorizzazzjoni joriginaw mill-
addittiv bkontenut ta’ ilma ta’ annimali
12 %
Koccidijostati u istomonostati
51771 Janssen Phar- | Diklazuril Il-kompozizzjoni tal-addittiv: Dundjani — 1 1 . L-addittiv  ghandu is-26 ta’ 1500 pg ta’
maceutica 0,05¢g/100 g L ghat-tismin jigi inkorporat fl- Settembru diklazuril/kg ta’
N.V. (Klinacoss Diklazuril: 0,50 g/100 g. ghalf kompost 2021 fwied imxarrab
0,5 %) Tkel maghmul minn estratt tas-soja nieqes mill- fforma ta’ pretah- 1000 g ta’

proteini: 99,25 ¢/100 g
Polividon K 30: 0,20 g/100 g
Idrossidu tas-sodju: 0,05 g/100 g

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva:

Diklazuril, C;,HyCl;N,0,,
(¢)-4-klorofenil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-tetraidro-
3,5-diosso-1,2,4-triazin-2-il)fenil Jacetonitril,
Numru CAS: 101831-37-2

Impuritajiet relatati:

Kompost ta’ degradazzjoni (R064318): < 0,1 %
Impuritajiet relatati ohra (T001434, R066891,

R068610, R070156, RO70016):
< 0,5 % individwalment

Impuritajiet totali: < 1,5 %

Metodu analitiku (*)

Ghad-determinazzjoni ta’ diklazuril fl-ghalf:
kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja ta’
fazi invertita (HPLC) b'uzu ta’ Detezzjoni Ultrav-
jola b'280 nm (ir-Regolament (KE)
Nru 152/2009)

Ghad-determinazzjoni ta’ diklazuril fit-tessuti tat-
tjur tal-irziezet: L-HPLC flimkien ma’ spettro-
metru tal-massa (MS/MS) kwadrupolu triplu
buzu ta’ jone prekursur wiehed u Zewg joni
ffurmati bhala prodott ta’ reazzjoni.

lita.

. Id-diklazuril ma

ghandux jithallat
ma’  koccidijostati
ohrajn.

. Ghas-sigurta: waqt

l-immaniggjar

ghandu jintlibes
apparat  ghall-pro-
tezzjoni  tan-nifs,
nuccali, u ingwanti

. Programm ta’

monitoragg ta
wara t-tqeghid fis-
suq dwar ir-rezis-
tenza ghall-batterja
u  |-Eimeria  spp
ghandu jigi ppjanat

u  ezegwit mid-
detentur tal-
awtorizzazzjoni.

diklazuril/kg ta’
kilwa mxarrba

500 pg ta’
diklazuril/kg ta’
muskolu
mxarrab

500 pg ta’
diklazuril/kg ta’
gilda/xaham
imxarrab

(") Dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz li gej tal-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza: http://irmm jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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