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1.1.

1.2.

RAPPORT MILL-KUMMISSJONI LILL-KUNSILL U LILL-PARLAMENT

EWROPEW

DWAR L-UZU TAL-KOCCIDJOSTATI U L-ISTOMONOSTATI
BHALA ADDITTIVI FL-GHALF

SFOND
Dahla

L-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta' Settembru 2003 dwar l-addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta' I-
annimali' jistipula li 1-Kummissjoni ghandha tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar l-uzu tal-koc¢¢idjostati u l-istomonostati bhala addittivi fl-ghalf
bil-hsieb ta' de¢izjoni dwar it-terminazzjoni bil-ftit il-ftit ta' I-uzu ta' dawn is-sustanzi
bhala addittivi fl-ghalf sal-31 ta' Dicembru 2012. Ir-rapport ukoll irid jindirizza -
alternattivi 1i hemm u ghandu jkollu mehmuz mieghu, fejn xieraq, proposti
legizlattivi.

[I-Kummissjoni hejjiet dan ir-rapport fuq il-bazi tat-taghrif migbur minn kontributi
mill-awtoritajiet ta' I-Istati Membri u l-partijiet interessati.

[l-ko¢¢idjostati u l-istomonostati huma sustanzi kimici, miksuba permezz ta' sintezi
jew minn mikro-organizmi, li jinibixxu jew jeqirdu Il-parassiti protozoani li
jikkawzaw il-koc¢cidjozi jew l-istomonjazi fl-annimali tat-trobbija. Il-kocc¢idjostati
jistghu jkollhom ukoll attivita sekondarja u residwa kontra l-mikroflora tal-musrana,
izda huma differenti mill-antibijoti¢i uzati bhala promoturi tat-tkabbir 1i 1-azzjoni
primarja taghhom hija fuq il-mikroflora tal-musrana. L-uzu ta' dawn l-antibijotici
bhala promoturi tat-tkabbir ilu mhux permess fil-Komunita Ewropea mill-
1 ta' Jannar 2006.

Legizlazzjoni dwar l-addittivi fl-ghalf

Tul dawn l-ahhar 40 sena l-koc¢¢idjozi fl-annimali tat-trobbija kienet ikkontrollata
biz-zieda ta' sustanzi fl-ghalf u mill-1970 il-Komunita ilha tirregola u tawtorizza 1-
koc¢¢idjostati  bhala  addittivi  fl-ghalf taht id-Direttiva 70/524/KEE  tat-
23 ta' Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf®. Id-Direttiva giet riveduta bis-shih fl-
2003 u r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 fisser revizjoni ewlenija tal-legizlazzjoni
attwali ta' I-UE dwar l-addittivi fl-ghalf.

GU L 268, tat-18.10.2003, p. 29.
OJ L 270, ta' 14.12.1970, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1756/2002 (GU
L 265, ta' 3.10.2002, p. 1).

MT



MT

Ir-Regolament dahhal bosta aspetti godda fil-legizlazzjoni ta' dak iz-zmien dwar I-
addittivi fl-ghalf, billi kien legizlazzjoni minn ta' 1-ewwel dwar is-sikurezza fl-ikel
adottata wara r-Regolament (KE) Nru 178/2002 1i jfassal il-prin¢ipji u r-rekwiziti tal-
ligi ta' 1-ikel, 1i jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza fl-Ikel u li jfassal
il-pro¢eduri faffarijiet ta' sikurezza fl-ikel’. Barra milli qieghed ir-responsabbilta ta'
l-istima tas-sikurezza u I-pariri xjentific¢i fuq -Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza fl-
Ikel, ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 mexa fuq il-prin¢ipji stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 billi dahhal I-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet marbuta
biz-zmien validi ghal perjodu ta' 10 snin, it-twaqqif ta' Laboratorju ta' Referenza tal-
Komunita ghall-addittivi fl-ghalf, il-possibbilta ta' twaqqif ta' Limiti Massimi ta'
Residwi ghal ¢erti addittivi li jistghu jirrizultaw f'residwi meta jizdiedu fl-ghalf, u I-
possibbilta ta' tfassil ta' programmi ta' monitoragg ta' wara t-tqeghid fis-suq meta ssir
l-awtorizzazzjoni, kif ukoll dispozizzjonijiet ohra. Ir-Regolament zamm ukoll il-
koccidjostati u dahhal l-istomonostati bhala kategorija gdida ta' addittivi fl-ghalf,
filwaqt li stabbilixxa t-terminazzjoni bil-ftit il-ftit ta' l-uzu (u t-tqeghid fis-suq) ta' 1-
antibijoti¢i attwali bhala addittivi fl-ghalf mill-1 ta' Jannar 2006, filwaqt li jqis ir-
riskji ta' l-ghazla ta' varjanti ta' batterji rezistenti ghad-drogi medic¢inali ghall-
bnedmin jew veterinarji waqt 1-uzu ta' anti-mikrobi¢i bhala promoturi tat-tkabbir.

Ir-rekwiziti ta' ttikkettjar ghall-ghalf 1i jinkorpora fih certi kategoriji ta' addittivi,
inkluzi 1-koc¢¢idjostati u l-istomonostati, ghadhom koperti bl-Artikolu 16 tad-
Direttiva 70/524/KEE, 1li se jibga' fis-sehh sakemm tigi riveduta d-
Direttiva 79/373/KEE dwar it-tqeghid fis-suq ta' ghalf kompost® biex tinkludi regoli
dwar l-ittikkettjar ta' ghalf' li fih l-addittivi.

[l-prodotti medic¢inali veterinarji huma regolati fl-Unjoni Ewropea bid-
Direttiva 2001/82/KE’.

GU L 31, tal-1.2.2002, p. 1 kif emendat 1-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1642/2003 (GU L 245, tad-
29.9.2003, p. 4).

GU L 86, tas-6.4.1979, p. 30.

GU L 311, tat-28.11.2001, p. 1.
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3.1.

IL-QAGHDA ATTWALI LEGIZLATTIVA TAL-KOCCIDJOSTATI U L-ISTOMONOSTATI
BHALA ADDITTIVI FL-GHALF.

Fil-prezent hemm 11-il koc¢¢idjostat differenti li nghataw 28 awtorizzazzjoni
differenti ghal spec¢i differenti u taht certi kondizzjonijiet ta' uzu. Il-prodotti
attwalment huma awtorizzati ghat-tigieg, id-dundjani u l-fniek. Dawn il-koc¢¢idjostati
jistghu jingabru f'zewg tipi ewlenin. Fl-ewwel grupp hemm l-jonofori (sustanzi li
fihom grupp polieteru u li jigu prodotti bil-fermentazzjoni ta' bosta varjanti ta'
Streptomyces spp u Actinomadura spp) li jinkludu dawn is-sitt sustanzi: sodju tal-
monensin, sodju tal-lasalocid, ammonju tal-maduramicin, narasin, sodju tas-
salinomycin u sodju tas-semduramicin. It-tieni grupp jinkludi erba' prodotti sinteti¢i
ohra li mhumiex ta' natura jonoforika: decoquinate (kompost li jaghmel parti mill-
grupp kimiku tal-quinolones), robenidine hydrochloride (grupp kimiku guanidines),
halofuginone (grupp kimiku quinazolinones) u diclazuril (grupp kimiku benzene
acetonitriles) u nicarbazin. Ebda prodott mhuwa bhalissa awtorizzat bhala
istomonostat u uzat bhala addittiv fl-ghalf fl-UE. Il-kocc¢idjostati kollha ghaddew
minn evalwazzjoni tas-sikurezza mwettqa mill-EFSA jew mill-Kumitat Xjentifiku
ghan-Nutriment ta' I-Annimali.

L-awtorizzazzjonijiet  individwali ~ fihom  il-karatteristici  tal-prodotti,  I-
identifikazzjoni tad-detentur ta' l-awtorizzazzjoni, id-dozaggi massimi, minimi u/jew
rakkomandati, il-kategoriji ta' annimali li maghhom jistghu jintuzaw, il-Limiti
Massimi ta' Residwi (LMR) u perjodi ta' sospensjoni fejn mehtieg, kif ukoll
dispozizzjonijiet specifi¢i ta' ttikkettjar u kondizzjonijiet ohra fejn mehtieg. L-
awtorizzazzjonijiet attwali limitati fiz-zmien jaslu fi tmiemhom bejn 1-2009 u 1-2017.
Id-dettalji dwar dawn l-awtorizzazzjonijiet jinsabu fil-qosor fl-Anness 1.

L-UZU TA' L-ISTOMONSTATI U L-KOCCIDJOSTATI
In-natura tal-koc¢c¢idjozi u l-istomonjazi u I-prevalenza taghhom

[I-marda tal-ko¢¢idjozi hija kkawzata minn parassiti protozoani tal-generu Eimeria
(phylum Apicomplexa) u li huma specifici hafna ghall-organizmu li jgorrhom.
Hemm seba' speci ewlenin differenti li jaffettwaw it-tjur tar-razzett (E. acervulina,
brunetti, mitis, necatrix, praecox, tenella u maxima), hamsa ohra huma specifici
ghad-dundjani (bhal E. meleagrimitis) u sitta ghall-tniek (bhal E. stiedae). 1l-
koc¢¢idjozi tista' titfacca fl-ifrat u l-qzieqes, izda l-aktar li tinsab hija fit-tjur tar-
razzett, id-dundjani u l-fniek, billi dawn huma Il-akbar setturi 1i juzaw mizuri ta'
kontroll biex iwaqqfu din il-marda fatali ghal dawn I-ispe¢i aktar sensittivi.

L-FEimeria tinsab mifruxa ma' kullimkien fl-ambjent, tista' tingarr fil-forma rieqda
taghha fl-ambjent permezz ta' parassiti u ghasafar u tittollera sewwa kondizzjonijiet
ta' temp li jinbidlu u d-dizinfettanti, u ghalhekk hija prattikament impossibbli li
tingered. Galadarba tiggerragh, tinfirex malajr fit-tessuti intestinali, titkattar u terga
titkecca mill-gisem bhala 'bajd' (oc¢isti) multiplu vijabbli li jinfetta mill-gdid 1-
annimali girien u I-bini.
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3.2

L-effett fuq l-annimal 1i jospitha, minghajr kura, jista' jvarja minn infjammazzjoni
hafifa ta' l-intestini li twassal ghal tnaqqis fl-ammont ta' ghalf ikkunsmat minhabba
nuqqas ta' aptit u zieda baxxa sussegwenti fil-piz, sa dijarea b'emoragija u mewt,
skond kemm tkun serja l-infezzjoni u l-ispe¢i involuta. Sahansitra fkazijiet ta'
infezzjoni hafifa, il-lezjonijiet intestinali ta' sikwit ihallu l-bieb miftuh ghal
infezzjonijiet minn mikrobi ohra li jistghu jaggravaw il-kondizzjoni ta' l-annimal
affettwat.

I1-koc¢cidjozi taffettwa l-ghasafar kollha domestici u selvaggi. Ghalkemm mhemmx
data preciza dwar il-prevalenza u l-in¢idenza tal-koc¢¢idjozi klinika u sottoklinika fil-
produzzjoni kummer¢jali tat-tjur u l-fniek, huwa generalment maghruf li I-parassiti
huma prezenti fl-imriehel kollha kummer¢jali. In-natura ta' I-infestazzjoni
parassitarja hija tali 1i l-koc¢idjozi tinsab fl-irziezet kollha fejn hemm it-tjur,
sahansitra fejn hemm livelli gholjin ta' sanita u tregija tajba, b'impatt potenzjali gholi
fuq is-sahha ta' I-annimali.

[lI-marda ta' l-istomonjazi hija wkoll ikkawzata minn parassit protozoan, I-
Histomonas meleagridis. L-aktar effetti gravi jfeggu fid-dundjani (‘ir-ras is-sewda'),
ghalkemm tista' tintlagat medda wiesgha ta' ghasafar.

L-uzu tal-koccidjostati

Fil-produzzjoni kummer¢jali, il-metodu ewlieni ta' kontroll tal-koc¢¢idjozi huwa
permezz taz-zieda tal-koccidjostati fl-ghalf fil-livelli awtorizzati u t-tharis tar-
rekwiziti ta' ndafa mitluba. B'mod generali, il-ko¢¢idjostati jehtiegu 1i jinghataw lill-
annimal tul hajtu kollha (fil-kaz tat-tigieg ghat-tismin) biex jitharsu minn infezzjoni
mill-gdid mill-istadju dejjem prezenti ta' [-oc¢ist tal-marda.

[1-ko¢c¢idjostati kollha jwaqqfu r-riproduzzjoni u ma jeqirdux ghal kollox il-parassita
mill-intestina ta' l-annimal. Ghalhekk, is-sustanzi kimi¢i sintetic¢i li gew awtorizzati
ghandhom rwol vitali flimkien mal-jonofori, billi jippermettu rotazzjoni jew qlib tal-
prodotti minn ¢iklu ta' produzzjoni ghal iehor jew li jintuzaw fi programmi hekk
imsejha xatil’ biex jigi zgurat kontroll xieraq tal-marda u biex jitnaqqgas l-izvilupp ta'
l-immunita fil-parassita.

Id-disponibbilta u l-uzu preventiv kontinwu tal-kocc¢idjostati kkontribwixxew b'mod
sinifikanti ghall-izvilupp tal-produzzjoni tat-tjur tar-razzett b'livell gholi ta' sahha u
benessri ta' l1-annimali. Id-dhul ta' I-ewwel koc¢¢idjostatu jonoforu (il-monesin) fis-
snin sebghin irrapprezenta kisba ewlenija fil-kontroll tal-ko¢¢idjozi. Qabel, it-
tifqighat tal-koc¢¢idjozi kienu komuni u t-trattament jew il-prevenzjoni kienu aktar
difficli, billi kien hawn biss koc¢¢idjostati non-jonofori¢i u dawn kienu hafna inqas
effettivi minhabba l-izvilupp rapidu ta' I-immunita mill-parassita.

Ghal dak li ghandu x'jagsam ma' I-istomonostati, minkejja li ebda prodott li jaghmel
parti minn din il-kategorija m'huwa bhalissa awtorizzat fl-UE, jezisti 1-mekkanizmu
biex jigu awtorizzati kieku kellha tintbaghat applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta'
prodott b'bizzejjed data li tipprova s-sikurezza ghall-annimali, il-konsumaturi u I-
ambjent, u l-effikacja taghha. Hemm indikazzjonijiet f'Certi Stati Membri li
jipprodu¢u d-dundjani li, minn mindu tnehhiet I-awtorizzazzjoni ta' l-uniku
istomonostat f1-2003 kien hemm tnaqqis sinifikanti fl-indikaturi tekni¢i tar-rendiment
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fil-produzzjoni tad-dundjani u zieda fl-ispejjez veterinarji, u ghaldagstant huwa tajjeb
11 ssir tfittxija ghal prodott xieraq.
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IS-SIKUREZZA TA' L-UZU TAL-KOCCIDJOSTATI BHALA ADDITTIVI FL-GHALF

[l-koc¢¢idjostati awtorizzati ghall-uzu fl-ghalf ta' l-annimali ma jintuzawx ghal
ghanijiet ta' medic¢ina ghall-bnedmin.

Is-sikurezza tal-koccidjostati 1i attwalment huma awtorizzati giet dan Il-ahhar
assessjata b'mod estensiv, l-aktar mill-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza Alimentari
(EFSA). Din l-evalwazzjoni tkopri s-sikurezza ghall-annnimali, il-konsumaturi u 1-
utenti, kif ukoll l-ambjent. Din l-evalwazzjoni tas-sikurezza tikkunsidra wkoll ir-
riskju ta' l-izvilupp ta' I-immunita fil-protozoa u r-rezistenza minn mikro-organizmu
ghal iehor biex jigi evitat I-izvilupp teoretiku ta' rezistenza ghall-antimikrobici uzati
fil-medicina veterinarja u ghall-bnedmin, li s'issa mhux maghruf.

[1-fatt 1i r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 fih dispozizzjoni biex jigu stabbiliti I-
Limiti Massimi ta' Residwi (LMR) ghar-residwi ta' addittiv fi prodotti rilevanti ta' 1-
ikel 1i gejjin mill-annimali fisser li, bl-LMRs stabbiliti fdawn l-ahhar snin, issa
hemm modi aktar effettivi u ¢ari minn kien hemm qabel ta' kontroll ta' 1-uzu tal-
koc¢idjostati fl-ghalf.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
12 ta' Jannar 2005 i jistabbilixxi rekwiziti ghall-igene ta' l-ikel’, stabbilimenti 1i
jimmanifatturaw u/jew igeghdu fis-suq kocc¢idjostati u istomonostati, u tahlitiet lesti
minn gabel u ghalf kompost li jkun fihom dawn l-addittivi, ghandhom jigu approvati
mill-awtorita kompetenti ghal dawn l-attivitajiet. Fil-prattika dawn id-
dispozizzjonijiet ifissru li, bhala regola generali, il-bdiewa li jixtiequ juzaw il-
koccidjostati u l-istomonostati se jkollhom biss prodotti ta' 1-ghalf lesti, kompluti jew
komplimentari, immanifatturati minn produtturi approvati li jaghmlu I-komposti ta' I-
ghalf. Din hija mizura importanti ta' sikurezza billi tizgura l-pre¢izjoni u I-
omogeneita tat-tahlita u permezz taghha jistghu jsiru kontrolli uffi¢jali effettivi mill-
awtoritajiet kompetenti.

Xi Stati Membri, bhall-Izvezja, ghandhom fis-sehh programmi ta' sorveljanza biex
jindunaw b'xi zieda fir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i marbuta ma' l-uzu tal-
koc¢idjostati bhala addittivi fl-ghalf 1i s'issa ebda sinjal ta' zieda ma deher fihom.

GU L 35, tat-8.2.2005, p. 1.
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6.1.

6.2.

L-ISTATISTIKA DWAR L-UZU

Mhux facli tigbor flimkien ¢ifti ezatti ta' produzzjoni u uzu ghall-Ewropa kollha, fid-
dawl tac¢-caqliq hieles tal-prodotti fi hdan is-suq intern u d-duplikazzjoni bejn i¢-¢ifri
uzati mill-awtoritajiet nazzjonali. I¢-Cifri li jidhru fl-Anness II, migbura b'mod
kongunt mill-Federazzjoni Internazzjonali ghas-Sahha ta' 1-Annimali fl-Ewropa
(IFAH Europe), il-Federazzjoni Ewropea tal-Manifatturi ta' 1-Ghalf (FEFAC) u I-
Assoc¢jazzjoni tal-Produtturi u I-Kummerc¢janti Ewropej tat-Tjur tar-razzett (AVEC)
dwar il-konc¢entrazzjoni ta' dawn il-prodotti f'bosta tipi ta' ghalf ghal kategoriji
differenti ta' annimali ghall-UE 27 bhala entita shiha, jitqiesu bhala l-aqwa stima.

[¢-¢ifri juru 1i I-koc¢idjostati jintuzaw ma' kullimkien fl-ghalf ghall-produzzjoni tad-
dundjani u I-flieles fI-UE 27. Minkejja li l-istatistika ma turix xi bixra partikolari fuq
tul ta' Zmien, jidher li dan l-uzu kien generalment stabbli f'dawn 1-ahhar snin.

ALTERNATTIVI GHALL-UZU TAL-KOCCIDJOSTATI U L-ISTOMONOSTATI
It-tilqim

Mill-1992 gew zviluppati vaccini bbazati fuq occisti prekoc¢i ta' varjanti ta' parassiti.
L-uzu kummer¢jali ta' dawn il-vac¢ini ghall-ko¢¢idjozi beda fl1-1992 ghat-tigieg tar-
rimpjazz lesti biex ibidu u f1-2000 ghat-tigieg kummer¢jali ghat-tismin. Attwalment
il-vaccini qed jintuzaw bhala 1-metodu primarju ghall-prevenzjoni tal-koc¢cidjozi fil-
qatghat tat-tghammir u t-tigieg 1i jbid. Hemm vaccin wiehed li huwa awtorizzat ma'
1-UE kollha, u tnejn ohra jinsabu disponibbli f'ghadd Zghir ta' pajjizi. Dawk li huma
favur il-vac¢in isostnu li l-uzu kontinwu tal-koé¢¢idjostati jzid ir-rezistenza, u
ghalhekk jehtieg li jibqghu jigu zviluppati prodotti godda. Il-vacc¢ini izda huma
specifici ghal kull speci u mhumiex disponibbli ghall-annimali kollha ta' kull tip.

Bhalissa, m'hemmx vac¢¢ini ghall-prevenzjoni ta' 1-istomonjazi.
Prodotti mill-hxejjex

Jintuzaw b'mod kummerc¢jali ghadd ta' estratti mill-pjanti u preparazzjonijiet ta' zjut
ta' essenzi.

Izda, m'hemmx fil-prezent xi studji b'kontroll 1i jipprovdu prevenzjoni li titkejjel tal-
koc¢idjozi u l-istomonjazi, u ebda applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni u I-
evalwazzjoni mill-EFSA ma ntbaghtu s'issa skond ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.
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6.3.

6.4.

L-uzu ta' medicini veterinarji bir-ricetta

Hemm ghadd Zghir ta' sustanzi kimi¢i li huma approvati ghall-uzu veterinarju. Dawn
huma t-toltrazuril, Il-amprolium, u ghadd ta' sulfamidi (sulfamiderazin,
sulfadimethoxin,  trimethoprime  asso¢jat  mas-sulfadimethoxin  jew  is-
sulfamethoxypyridazin). Dawn huma effettivi fit-trattament ta' l-annimali fil-kaz ta'
tifqighat ta' koccidjozi sporadi¢i li jistghu jsehhu jekk ma jkunx hemm ebda
koccidjostat fl-ghalf, jew fil-kaz ta' xi zvilupp ta' rezistenza, jew ukoll fejn I-uzu ta'
vacctin huwa ineffettiv. Jekk jintuzaw fil-wisa', dawn il-medi¢ini veterinarji
alternattivi huma sensittivi ghall-bini progressiv ta' rezistenza u ma jibqghux aktar ta'
min jorbot fughom ghall-finijiet ta' programmi standard ta' kontroll tal-koc¢¢idjostati.
Barra minn hekk, ma jistghux jipprevjenu problemi ewlenin ta' sahha ta' I-annimal,
billi s-sinjali klini¢i (nuqqas ta' aptit, dijarea, mortalita ec¢) jitfaccaw biss meta 1-
ispecijiet Eimeria jkunu fi stadju ta' lejn it-tmien ta' l1-izvilupp u 1-bi¢ca I-kbira ta' 1-
occisti jkunu diga tkeccew mill-gisem u b'hekk jinfettaw ghasafar ohra. Bhalissa
m'hemmx medic¢ini veterinarji approvati ghall-prevenzjoni ta' I-istomonjazi.

Mezzi ohra

Alternattivi possibbli ohra gew ippruvati wkoll, bhall-uzu ta' acidifikanti jew enzimi
jew sospensjonijiet ta' mikro-organizmi ta' prebijoti¢i jew probijoti¢i biex jinholqu
barrieri fid-dhul tal-kanal tad-digestjoni biex tigi pprevenuta l-infezzjoni. Jintuzaw
ukoll dizinfettanti specjalizzati hatna, billi 1-oc¢isti huma rezistenti hafna ghall-bicc¢a
1-kbira tad-dizinfettanti li jintuzaw.

L-izvilupp tar-rezistenza ghall-oc¢isti permezz ta' selezzjoni genetika ta' l-annimali
huwa wkoll oggett ta' ricerka, izda jidher 1i hemm biss ftit prospetti immedjati li
jintlahaq 1-ghan ta' kisba ta' nisel 1i jkun rezistenti fuq il-medda 1-qasira.

S'issa ma kienx hemm bizzejjed data li tappoggja l-effika¢ja ta' I-uzu ta' dawn il-
mezzi alternattivi ghall-prevenzjoni tal-koc¢¢idjozi u l-istomonjazi.

KONTRIBUTI MILL-ISTATI MEMBRI U PARTIJIET INTERESSATI

Ghat-thejjija ta' dan ir-rapport il-Kummissjoni talbet taghrif kemm mill-Istati
Membri kif ukoll mill-operaturi.

Fost l-ghaqdiet ta' partijiet interessati li baghtu taghrif insibu: il-Federazzjoni
Internazzjonali ghas-Sahha ta' I-Annimali (IFAH Ewropa), il-Federazzjoni Ewropea
tal-Produtturi ta' I-Ghalf (FEFAC), l-ghagda Ewropea tal-produtturi u I-kummerc¢janti
tat-tjur (AVEC), iI-COPA-COGECA, il-Comité européen de la dinde u 1-Ghaqda tal-
konsulenti Veterinarji.

Hmistax-il Stat Membru pprovdew taghrif fid-dettall u t-twegibiet juru gbil li fil-
prezent m'hemmx alternattivi ahjar ghas-sistema ta' regolamentazzjoni u ispezzjoni
attwali (MRLs, regoli ta' igjene ghall-ghalf, registrazzjoni u approvazzjoni ta'
stabbilimenti li ghandhom taht idejhom I-koc¢¢idjostati, u t-trac¢jabilita) 1i tirregola 1-
uzu tal-koc¢idjostati bhala addittivi fl-ghalf.
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KONKLUZJONIJIET

Fil-prezent, l-uzu tal-koc¢c¢idjostati bhala mizura preventiva ghall-kontroll tal-
koccidjostati fil-produzzjoni moderna tat-tjur huwa essenzjali. Din il-prassi taghti
kontribut sinifikanti fit-tharis kemm tas-sahha ta' l-annimali kif ukoll tal-benessri
taghhom billi tipprevjeni marda li hija prezenti fl-azjendi agrikoli kollha. II-
produzzjoni minghajr il-koc¢¢idjostati fi¢-¢irkostanzi prezenti fl-Ewropa tkun
kompromessa sewwa ekonomikament u l-effett tan-nuqqas ta' I-uzu tal-koccidjostati
jkun 1i 1-konsumaturi ta' I-UE jigu m¢ahhda mill-ac¢ess ghal-laham tat-tjur, dundjani
u fniek 1i jigi prodott skond l-istandards ta' sigurta u benessri gholja ta' I-UE.

L-alternattivi msemmija hawn fugq, kif intwera, bhalissa ma joffrux l-istess vantaggi
dags l-uzu tal-koé¢¢idjostati bhala addittivi fl-ghalf.

[l-va¢¢ini huma specifi¢ci ghal kull spe¢i u mhumiex disponibbli ghall-annimali
kollha ta' kull tip. Il-medi¢ini veterinarji limitati li huma disponibbli jintuzaw biss
ghal finijiet ta' kura, u l-uzu taghhom ghal finijiet profilatti¢i jista' johloq rezistenza
ghalihom u jista' wkoll jikkomprometti 1-effika¢ja taghhom bhala drogi. Kemm I-
ubigwita kif ukoll il-permanenza tal-karatteristi¢i tar-riskju tal-marda jitolbu li jkun
hemm prevenzjoni aktar milli kura.

Ghal dak li jirrigwarda l-istomonjazi, billi bhalissa ma jezistux trattamenti
alternattivi, il-kategorija specifika ghandha tinzamm taht ir-Regolament biex
tinzamm possibilita 1i jigu awtorizzati prodotti fil-gejjieni ghall-prevenzjoni tal-
marda, sakemm jissodisfaw il-kriterji ta' sikurezza u effikacja.

[1-gafas regolamentari mwaqqaf bir-Regolament 1831/2003 ghalhekk jista' jitqies li
ged jahdem sewwa. I[lI-Kummissjoni temmen li mhux xieraq li fil-mument tinbidel il-
qaghda prezenti u li s-sistema attwali hija tajba biex tiffac¢ja 1-qaghda prezenti,
ghaliex tipprovdi livell gholi ta' sikurezza ghall-konsumaturi u thares b'mod xieraq
is-sahha u l-benessri ta' l-annimali u l-ambjent, filwaqt li tipprovdi qafas tajjeb 1i fi
hdanu l-operaturi jistghu jwettqu l-attivitajiet taghhom. I1-Kummissjoni Ewropea se
tissokta tissorvelja l-izvilupp ta' sustanzi u metodi tekni¢i godda ghall-prevenzjoni
tal-mard.
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Anness I — Awtorizzazzjonijiet tal-koccidjostati u l-istomonostati bhala addittivi fl-ghalf fil-legizlazzjoni tal-Komunita

ANNESS

Addittiv Data ta’' awtorizzazzjoni u skadenza Kondizzjonijiet ta' I-uzu fil-qosor
Isem Data ta'
'] '] '] : '
Numru | Isem l-addittiv | kammergj | Detentur @'l- Datata’l- | skadenzata'l- Speéi involuta Perjodu ta’ LMR
ali awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni | awtorizzazzjoni( sospensjoni
jiet)
E 756 Decoquinate Deccox Alpharma AS 2004 17.07.2014 Tigieg ghat-tismin 3 ijiem perjodu ta' -
sospensjoni
E 757 Monensin sodium | Elancoban | Eli Lilly and 2004 30.07.2014 Tigieg ghat-tismin, tigieg 3 ijiem perjodu ta' 25 pg/kg
Company Limited imrobbija ghall-bajd, dundjani sospensjoni gildat+xaha
(<16-il gimgha) m
8 ng/kg
fwied,
kliewiu
muskoli
51701 Monensin sodium | Coxidin Huvepharma NV 2007 06.02.2017 Tigieg ghat-tismin, dundjani 3 ijiem perjodu ta' 25 ng/kg
Belgium (<16-il gimgha) sospensjoni gilda+xaha
m
8ng/kg
fwied,
kliewi u
muskoli
E 758 Robenidine Cycostat Alpharma 2004 29.10.2014 Tigieg ghat-tismin, dundjani, 5 ijiem perjodu ta' -
hydrochloride (Belgium) BVBA fniek ghat-tismin sospensjoni

MT

12

MT




1999

30.09.2009

Fniek ghal ghanijiet ta' tghammir

5 ijiem perjodu ta'
sospensjoni

MT
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Awtorizzazzjonijiet tal-kocc¢idjostati u l-istomonostati bhala addittivi fl-ghalf fil-legizlazzjoni tal-Komunita (Ikompli)

Addittiv Data ta' awtorizzazzjoni u skadenza Kondizzjonijiet ta' I-uiu fil-qosor
Isem Data ta' skadenza
"o (BN (BN : [
Numru Isem l-addittiv kummer¢j DeteI}tur ta. ! . Dafa ta l. . .ta ! C Speci involuta Perjodu. ta. LMR
ali awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni(ji sospensjoni
et)
E 763 Lasalocid A Avatec Alpharma 2004 20.08.2014 Tigieg ghat-tismin, tigieg 5 ijiem perjodu ta' 20 pg/kg
sodium (Belgium) BVBA imrobbija ghall-bajd, (<16-il sospensjoni muskolu
gimgha)
. . ; ; 100 pg/kg
1999 30.09.2009 Dundjani (<12-il gimgha) 5 ijiem perlodu ta silda+xaha
sospensjoni m
100 pg/kg
fwied
50 ng/kg
kilwa
150pg/kg
bajd
E 764 Halofuginone - 1996 Soggetta ghad- Tigieg ghat-tismin, Dundjani 5 ijiem perjodu ta' -
hydrobromide dispozizzjonijiet ta' | (<12-il gimgha) sospensjoni
-Art 10 § 2 tar-
Reg.
E 764 Halofuginone Stenorol Huvepharma NV 1999 30.09.2009 Tigieg imrobbija ghall-bajd - -
hydrobromide
E 765 Narasin Monteban Eli Lilly and 2004 21.08.2014 Tigieg ghat-tismin Jum 1 perjodu ta' 50 pg/kg it-
Company Limited sospensjoni tessuti tal-
gisem kollu
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Awtorizzazzjonijiet tal-koé¢idjostati u l-istomonostati bhala addittivi fl-ghalf fil-legizlazzjoni tal-Komunita (Ikompli)

Addittiv Data ta' awtorizzazzjoni u skadenza Kondizzjonijiet ta' I-uzu fil-qosor
Isem Data ta' skadenza
(A ' ' : [
Numru Isem l-addittiv kummer¢j Detelftur ta. ! . Dafa ta l. . .ta ! C e Speci involuta Perjodu. ta. LMR
ali awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni(ji sospensjoni
et)
E 766 Salinomycin Sacox Huvepharma NV 2004 21.08.2014 Tigieg ghat-tismin Jum 1 perjodu ta' 5 ng/kg
sodium sospensjoni it-tessuti
kollha tal-
gisem
2003 11.11.2013 Tigieg imrobbija ghall-bajd -
(<12-il gimgha)
2001 31.05.2011 Fniek ghat-tismin 5 ijiem perjodu ta' -
sospensjoni
Salinomax | Alpharma 2005 22.04.2015 Tigieg ghat-tismin Jum 1 perjodu ta' 5 pg/kg
(Belgium) BVBA sospensjoni it-tessuti
kollha tal-
gisem
E 770 Maduramicin Cygro Alpharma AS 2001 15.12.2011 Dundjani (<16-il gimgha) 5 ijiem perjodu ta' -
ammonium sospensjoni
1999 30.09.2009 Tigieg ghat-tismin 5 ijiem perjodu ta' -
sospensjoni
E771 Diclazuril Clinacox Janssen Animal 2003 20.01.2013 Tigieg imrobbija ghall-bajd 5 ijiem perjodu ta' -
Health (<16-il gimgha) sospensjoni
BVBA 2001 28.02.2011 Dundjani (<12-il gimgha) 5 ijiem perjodu ta' -
sospensjoni
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1999

30.09.2009

Tigieg ghat-tismin

5 ijiem perjodu ta'
sospensjoni
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Awtorizzazzjonijiet tal-koé¢idjostati u l-istomonostati bhala addittivi fl-ghalf fil-legizlazzjoni tal-Komunita (Ikompli)

Addittiv

Data ta' awtorizzazzjoni u skadenza

Kondizzjonijiet ta' I-uzu fil-qosor

Isem Data ta' skadenza
. Detentur ta' I- Data ta' I- ta'l- - Perjodu ta'
Numru Isem l-addittiv kumalgercj awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni(ji Speci involuta sospensjoni LMR
et)
E772 Narasin Maxiban Eli Lilly and 1999 30.09.2009 Tigieg ghat-tismin, dundjani 5 ijiem perjodu ta' -
Nicarbazin Company Ltd ghat-tismin sospensjoni
E773 Semduramicin Aviax Phibro Animal 2006 20.10.2016 Tigieg ghat-tismin 5 ijiem perjodu ta' -
sodium Health, s.a. sospensjoni
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Anness II — Stima tal-produzzjoni ta' I-ghalf fl-UE 27 u uzu tal-koc¢c¢idjostati skond il-
kategorija ghall-2006

Skema : Stima tal-produzzjoni ta' I-ghalf fl-UE 27 u uzu tal-koé¢idjostati skond il-kategorija ghall-
2006
Tip ta' ghalf Volum uzu % Bil-koc¢cidjostat
Mingh Minghajr
ajr koccidjostati
koécidjosta vaéé
‘000 t t Vaééin in ‘000 t ‘000 t

FELLUS TAT-

TISMIN
Ghalf tal-bidu 3,825 84% 12% 2% 3,290 86% 536 14%
Ghalf ghat-

tkabbir/tismin 13,515 84% 12% 2% 11,623  86% 1,892 14%
Ghalf tat-tmiem 8,160 0% 0% 100% 0 0% 8160 100%
Total Flieles 25,500 14912  58% 10,588 42%
DUNDJAN
Ghalf tal-

bidu/tkabbir 2,050 97% 0% 3% 1,989 97% 62 3%
Ghalf tat-tmiem 6,150 0% 0% 100% 0 0% 6,150 100%
Total Dundjan 8,200 1,989 24% 6,212 76%
OHRAJN
Ghalf ghal tat-

tnissil 2,550 2% 98% 0% 51 2% 2,499 98%
Ghawwietaq ta'

sostituzzjoni 2,000 15% 50% 35% 300 15% 1,700 85%
Fenek 2,400 45% 0% 55% 1,080 45% 1,320 55%
Total ohrajn 6,950 1,431 21% 5,519 79%
TOTAL 40.650 18,332 45% 22,318 55%

Sors: Taghrif migbur b'mod kongunt mill-Federazzjonilnternazzjonali ghas-Sahha ta' I-Annimali Ewropa (IFAH
Ewropa),
il-Federazzjoni Ewropea tal-Produtturi ta' I-Ghalf (FEFAC)
u l-ghaqda tal-produtturi u I-kummercjanti Ewropej tat-tjur(a.v.e.c)
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