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19.4.2005 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 99/5

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI Nru 600/2005
tat-18 ta’ April 2005

li jikkoncerna awtorizzazzjoni gdida ghal ghaxar snin ta’ coccidiostat bhala addittiv fl-oggetti ta’
l-ghalf, l-awtorizzazzjoni provizorja ta’ addittiv u l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ ¢erti addittivi
fl-oggetti ta’ I-ghalf

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsirat id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-
23 ta’ Novembru ta’ 1-1970 dwar l-addittivi ta’ I-ghalf (*), u b’mod
partikolari 1-Artikoli 3 u 9(d)(1) u 9(e)(1) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru ta’ 1-2003
dwar l-addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’ l-annimali (?), u b'mod
partikolari I-Artikolu 25 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament  (KE) Nru  1831/2003 jistipula
l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment ta’
l-annimali.

(2)  L-Artikolu 25 tar-Regolamnet (KE) Nru 1831/2003 jisti-
pula mizuri tranzizzjonali ghall-applikazzjonijiet ta’
l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ta’ I-ghalf li gew sottomessi
skond id-Direttiva 70/524 qabel id-data ta’ l-applikar tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ l-addittivi
elenkati fl-Annessi ma’ dan ir-Regolament gew sottomessi
gabel id-data ta’ l-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Il-kummenti inizjali dwar dawk l-applikazzjonijiet, kif
stipulat fl-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 70/524/KEE,
tressqu quddiem il-Kummissjoni qabel id-data ta’ l-appli-
kar tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Dawk
l-applikazzjonijiet ghandhom ghalhekk jibqghu jitqiesu
konformi ma’ I-Artikolu 4 tad-Direttiva 70/524/KEE.

(5)  I-persuna  responsabbli  mic-Cirkolazzjoni  tas-
Salinomax 120G issottomettiet applikazzjoni ghalawtor-
izzazzjoni ghal ghaxar snin, bhala coccidiostat fit-tigieg
ghat-tismin, skond I-Artikolu 4 ta'dik id-Direttiva.
L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ l-Ikel (EFSA)
wasslet opinjoni dwar is-sigurta ta’ l-uzu ta’ din il-
preparazzjoni fil-bniedem, fl-annimali u fuq l-ambjent,

() GUL 270, 14.12.1970, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-Rego-
lament (KE) Nru 1800/2004 (GU L 317, 16.10.2004, p. 37).
() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

skond il-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament. L-evalwazzjoni turi li I-kundizzjonijiet stipu-
lati fl-Artikolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal tali
awtorizzazzjoni gew milhuqa. Ghalhekk, l-uzu ta'din il-
preparazzjoni, kif specifikat fl-Anness I, ghandu jigi awto-
rizzat ghal ghaxar snin

Giet sottomessa data b'appogg ghall-applkazzjoni ta’ addit-
tiv gdid tal-Lactobacillus acidophilus DSM 13241 ghall-klieb
u ghall-qtates. L-EFSA wasslet opinjonijiet favorevoli fil-
15 ta’April ta’ 1-2004 u fis-27 ta’ Ottubru tal-2004
dwar is-sigurta ghall-annimali mmirati, ghall-utent u ghall-
ambjent. L-evalwazzjoni turi li l-kundizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 9e(1) tad-Direttiva 70/524/KEE ghal tali awto-
rizzazzjoni gew milhuqa. Ghalhekk l-uzu, kif specifikat
fl-Anness 11, ta’ dik il-preparazzjoni ta’ mikro-organizmi
ghandu jigi awtorizzat provizorjament.

L-uzu tal-preparazzjoni tal-mikro-organizmi Enterococcus
faecium ATCC 53519 u Enterococcus faecium ATCC 55593
gie awtorizzat provizorjament, ghall-ewwel darba, fit-
tigieg ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1436/98 (3). Giet sottomessa data gdida bappogg
ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni minghajr limitu
ta’ zmien ghal dik il-preparazzjoni ta’ mikro-organizmi.
L-evalwazzjoni turi li 1-kundizzjonijiet stipulati fl-Arti-
kolu 3a tad-Direttiva 70/524/KEE ghal tali awtorizzaz-
zjoni gew milhuga. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-
preparazzjoni ta’ mikro-organizmi, kif specifikat
fl-Anness III, ghandu jigi awtorizzat minghajr limitu ta’
zmien.

L-uzu tal-preparazzjoni ta’ mikro-organizmi Bacillus
licheniformis DSM 5749 u Bacillus subtilis DSM 5750 gie
awtorizzat provizorjament, ghall-ewwel darba, ghad-
dundjani ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 2437/2000 () u ghall-ghogiela bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 (°). Data ¢dida
giet sottomessa b’appogg ghall-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ghal
dik il-preparazzjoni ta’ mikro-organizmi. L-evalwazzjoni
turi li l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 3a tad-Diret-
tiva 70/524/KEE ghal tali awtorizzazzjoni gew milhuga.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ mikro-
organizmi, kif specifikat fl-Anness III, ghandu jigi awtoriz-
zat minghajr limitu ta’ Zmien.

() GUL 191, 7.7.1998, p. 15.

() GU L 280, 4.11.2000, p. 28.
() GUL 62, 2.3.2001, p. 3.
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(9)  L-uzu tal-preparazzjoni ta’ mikro-organizmi Saccharomy-
ces cerevisiae NCYC Sc 47 giet awtorizzata provizorjament
fil-fniek bir-regolament tal-Kumissjoni (KE) Nru 1436/98.
Giet sottomessa data gdida bappoggar ghall-applikazzjoni
ghalawtorizzazzjoni minghajr limitu ta’ zmien ghal dik il-
preparazzjoni ta’ mikro-organizmi. L-evalwazzjoni turi li
l-kundizzjonijiet ~ stipulati  fl-Artikolu ~ 3a  tad-
Direttiva 70/524/KEE ghal tali awtorizzazzjoni gew mil-
huqa. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ta’ mikro-
organizmi, kif specifikat fl-Anness III, ghandu jigi
awtorizzat minghajr limitu ta’ Zmien.

(10)  L-evalwazzjoni ta’ din l-applikazzjoni turi li certi proce-
duri ghandhom ikunu rekwiziti sabiex jipprotegu
l-haddiema mill-esponiment ghall-addittivi i huma stipu-
lati fl-Anness. Tali protezzjoni ghandha tigi assigurata per-
mezz ta’ l-applikar tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE
tat-12 ta’ Gunju ta’ 1-1989 li tikkon¢erna l-introduzzjoni
ta’ mizuri ghat-tishih tas-sigurta u s-sahha tal-haddiema
fuq ix-xoghol (1).

(11)  [-mizuri stipulati fdan ir-Regolament jikkonformaw ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ I-Annimali.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT

Artikolu 1

Il-preparazzjoni li taghmel parti mill-“Coccidiostat u sustanzi
medicinali ohrajn”, kif specifikat fl-Anness 1, hija awtorizzata
ghall-uzu ghal ghaxar snin bhala addittiv fin-nutriment ta’
l-annimali skond kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

[l-preparazzjoni li taghmel parti mill-“Mikro-organizmi” kif spe-
cifikat fl-Anness 11, hija awtorizzata ghall-uzu ghal erba’ snin
bhala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond kundizzjonijiet
stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 3

Il-preparazzjonijiet li taghmel parti mill-“Mikro-organizmi” kif
specifikat fl-Anness III, huma awtorizzati ghall-uzu minghajr ska-
denza ta’ Zmien bhala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali skond
kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, nhar it-18 ta’ April 2005.

(1) GUL 183, 29.6.1998, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-Rego-
lament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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