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27.6.1995IL-ĠURNAL UFFIĊJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJL 143/26

IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KEE) Nru 1442/95
tas-26 ta’ Ġunju 1995

li jemenda l-Annessi I, II, III u IV tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li għandu jistabbilixxi kull
proċedura tal-Komunità għat twaqqif ta’ limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti mediċinali veterinarji

f’oġġetti ta’ l-ikel li ġejjin mill-annimali

(Test b’relevanza għaż- ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li istabbilixxi il-Komunità Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas-26 ta’ Ġunju 1990 li jistabbilixxi għal kull proċedura tal-
Komunità għat twaqqif tal-limiti massimu ta’ residwu ta’ prodotti
mediċinali veterinarji f’oġġetti ta’ l-ikel (1), kif l-aħħar emendat
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1441/95 (2), u b’mod
partikolari l-Artikoli 6, 7 u 8 dwar dan,

Billi, b’mod konformi mar-Regolament (KEE) Nru 2377/90, limiti
massimu ta’ residwu jridu jiġu stabbiliti progressivament għal kull
sustanza farmakoloġikament attiva li hi wżata fil-Komunità fi
prodotti mediċinali veterinarji maħsuba għat teħid mill-annimali
li jipproduċu l-ikel;

Billi limiti massimu ta’ residwu għandhom jiġu stabbiliti biss wara
eżami fi ħdan il-Komunità għall-Prodotti Mediċinali Veterinarji ta’
l-informazzjoni rilevanti kollha dwar is-sigurtà ta’ residwi tas-
sustanza kkunċernata għall-konsumatur f’oġġetti ta’ l-ikel li ġej
mill-annimali u l-impatt ta’ residwi fuq l-ipproċessar industrijali ta’
l-oġġetti ta’ l-ikel;

Billi, fit-twaqqif tal-limiti massimu ta’ residwu għal residwi ta’
prodotti mediċinali veterinarji f’oġġetti tal-ikel li ġejjin mill-
annimali, huwa meħtieġ li tiġi speċifikata l-ispeċi ta’ l-annimali li
fihom residwi jistgħu jkunu preżenti, il-livelli li jistgħu ikunu pre-
żenti f’kull wieħed mit-tessuti tal-laħam rilevanti miksub mill-
annimal ittrattat (tessut bersal) u n-natura tar-residwu li hi rile-
vanti għall-monitoraġġ ta’ residwi (residwu markatur);

Billi, għall-kontroll ta’ residwi, kif ipprovdut f’leġiżlazzjoni xierqa
tal-Komunità, limiti massimu ta’ residwu għandhom ġeneralment
jiġu stabbiliti għat-tessuti bersalji ta’ fwied jew kliewi; billi,

madankollu, il-fwied u l-kliewi huma ta’ spiss imneħħija mill-
karkassi li jispustaw fil-kummerċ internnazzjonali, u limiti
massimi ta’ residwu għandhom għalhekk dejjem jiġu stabbiliti
għat tessuti ta’ muskolu jew ta’ grass;

Billi, fil-każ ta’ prodotti mediċinali veterinarji maħsuba għall-użu
f’għasafar li jbidu, annimali li jagħmlu l-ħalib jew żunżan li
jagħmel l-għasel, limiti massimu ta’ residwu għandhom ukoll jiġu
stabbiliti għall-bajd, ħalib jew għasel;

Billi carazolol, diazinon u spiramycin (applikabbli għall-ispeċi tal-
ifrat u tiġieġ) għandhom jiġu mdaħħla fl-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru. 2377/90;

Billi lecirelin, sodium dichloroisocyanurate, dinoprost tromethamine,
hydrochloric acid, aċidu maliku, aċidu tartariku u l-melħ mono u
di-bażiku tas-sodju, potassju u kalċju, benzylacohol, ethanol,
n-butanol għandhom jiġu mdaħħla fl-Anness II tar-Regolament
(KEE) Nru. 2377/90;

Billi, sabiex tippermetti għat tlestija ta’ l-istudji xjentifiċi,
danofloxacin u erythromycin għandhom jiġu mdaħħla fl-Annessi III
tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi, sabiex tippermetti għat tlestija ta’ l-istudji xjentifiċi, it-tul tal-
validità tal-limiti massimu ta’ residwu proviżorji mfissra qabel
fl-Anness III tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 għandhom jiġu
estiżi għal tylosin u spiramyċin (applikabbli għall-ispeċi tal-qżieqez);

Billi jidher li limiti massimu ta’ residwu ma jistgħux jiġu stabbiliti
għal furazolidone għax residwi, f’kull limitu, f’oġġetti ta’l-ikel li ġej-
jin mill-annimali jikkostitwixxu perikolu lis-saħħa tal-
konsumatur; billi furazolidone għandu għalhekk jiġi imdaħħal
fl-Anness IV għar-Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi kull perijodu ta’ 60 jum għandu jkun permess qabel id-dħul
fis-seħħ ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati Membri
biex jagħmlu kull aġġustament li jista’ jkun meħtieġ għall-
awtroiżżazzjonijiet li ġew mgħotija sabiex il-prodotti mediċinali
veterinarji kkonċernati jitqegħedu fis-suq b’mod konformi

(1) ĠU L 224, tat-18.8.1990, p. 1.
(2) ĠU L 143, tas-27.6.1995, p. 22.
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mad-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE (1), kif l-aħħar emendata
mid-Direttiva 93/40/KEE (2) biex jittieħed akkont tad-
dispożizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament;

Billi l-miżuri pprovduti f’dan ir-Regolament huma komformi mal-
fehma tal-Kumitat għall-Adattament għall-Progress Tekniku tad-
Direttivi fuq it-Tneħħija ta’ Barrieri Tekniċi għall-Kummerċ fil-
Qasam ta’ Prodotti Mediċinali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

L-Annessi I, II, III u IV tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huma
b’dan emendati kif imfassal fl-Anness hawnhekk.

L-Artikolu 2

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fis-sittin jum ta’ wara
l-pubblikazzjoni tiegħu fil-Ġurnal Uffiċjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussel, fis-26 ta’ Ġunju 1995.

Membru tal-Kummissjoni

Għall-Kummissjoni

Martin BANGEMANN

(1) ĠU L 317, tas-6.11.1981, p. 1.
(2) ĠU L 214, ta’ l-24.8.1993, p. 31.

410 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 03/Vol. 17



L-
A
N
N
ES
S

Ir
-R
eg
ol
am
en
t(
KE
E)
N
ru
23
77
/9
0
hu
em
en
da
tk
if
ġe
j:

A
.
L-
A
nn
es
s
Ih
u
em
en
da
tk
if
ġe
j:

1.
A
ġe
nt
ia
nt
i-i
nf
et
tiv
i

1.
2.

A
nt
ib
ijo
tiċ
i

1.
2.
4.
M
ak
ro
lid
i

Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“1
.2
.4
.3
Sp
ira
m
yċ
in

So
m
m
a
ta
’
sp
ira
m
yċ
in

u
ne
os
pi
ra
m
iċ
in

Bo
vi
n

30
0
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

Fw
ie
d,
kl
ie
w
i,
gr
as
s

M
us
ko
lu

Ħ
al
ib

Ti
ġi
eġ

40
0
μg
/k
g

30
0
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

Fw
ie
d

Ġ
ild
a
u
gr
as
s

M
us
ko
lu
”

2.
A
ġe
nt
ia
nt
ip
ar
as
sit
iċ
i

2.
2.

A
ġe
nt
il
ij
aġ
ix
xu
ko
nt
ra
l-e
kt
op
ar
as
sit
i

2.
2.
3.
O
rg
an
of
os
fa
ti

Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“2
.2
.3
.1
.D
ia
zi
no
n

D
ia
zi
no
n

Bo
vi
n,
ov
in
,k
ap
rin
,q
żi
eq
ez

70
0
μg
/k
g

20
μg
/k
g

G
ra
ss

Kl
ie
w
i,
fw
ie
d,
m
us
ko
lu

Bo
vi
n,
ov
in
,k
ap
rin

20
μg
/k
g

Ħ
al
ib
”

3.
A
ġe
nt
il
ij
aġ
ix
xu
fu
q
is-
sis
te
m
a
ne
rv
uż
a

3.
2.

A
ġe
nt
il
ij
aġ
ix
xu
fu
q
is-
sis
te
m
a
aw
to
no
m
ik
a
ne
rv
uż
a

3.
2.
1.
A
nt
i-a
dr
en
er
ġi
ċi

Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
la
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“3
.2
.1
.1
Ca
ra
zo
lo
l

Ca
ra
zo
lo
l

Q
żi
eq
ez

25
μg
/k
g

5
μg
kg

Fw
ie
d,
kl
ie
w
i

M
us
ko
lu
,g
ra
ss
,+
ġi
ld
a”

03/Vol. 17 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 411



B.
F’
L-
A
nn
es
s
II
is-
se
gw
en
ti
tit
ol
ih
um
a
m
iż
ju
da
:

1.
Ki
m
iċ
ii
no
rg
an
iċ
i Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
ta
tti
va
(/i
)

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“1
.6
H
yd
ro
ch
lo
ric
ac
id

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
ii
ke
l

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt

1.
7
So
di
um
di
ch
lo
ro
iso
cy
an
ur
at
e

Bo
vi
n,
ov
in
,k
ap
rin

G
ħa
lu
żu
to
pi
ka
li
bi
ss
”

2.
Ki
m
iċ
io
rg
an
iċ
i Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
ta
tti
va
(/i
)

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“2
.2
0
Le
ci
re
lin

Bo
vi
n,
eq
ui
da
e,
fe
ne
k

2.
21
D
in
op
ro
st
tr
im
et
ha
m
in
e

Ku
ll
sp
eċ
im
am
m
ife
ru

2.
22
A
ċi
du
M
al
ik
u

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
il
-ik
el

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt

2.
23
L-
ta
rt
ar
ic
ac
id
u
l-i
m
le
w
ħa
m
on
o-
u
di
-b
as
ic
ta
s-
so
dj
u,
po
ta
ss
a

u
ka
lċ
ju

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
il
-ik
el

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt

2.
24
Be
nz
yl
al
ko
ho
l

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
il
-ik
el

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt

2.
25
Et
ha
no
l

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
il
-ik
el

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt

2.
26
N
-b
ut
an
ol

Ku
ll
sp
eċ
il
ij
ip
pr
od
uċ
il
-ik
el

G
ħa
lu
żu
bħ
al
a
eċ
ip
je
nt
”

Ċ.
L-
A
nn
es
s
III
hu
m
od
ifi
ka
tk
if
ġe
j:

1.
A
ġe
nt
ia
nt
i-i
nf
et
tiv
i

1.
2.

A
nt
ib
ijo
tiċ
i

1.
2.
2.
M
ak
ro
lid
i

Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“1
.2
.2
.1
Sp
ira
m
yċ
in

Sp
ira
m
yċ
in

Q
żi
eq
ez

60
0
μg
/k
g

30
0
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

Fw
ie
d

Kl
ie
w
i,
m
us
ko
lu

G
ra
ss

M
RL
s
pr
ov
iż
or
ji
jis
ka
du
fl-
1
ta
’

Lu
lju
19
97

L-
M
RL
s
ja
pp
lik
aw
għ
al
ku
ll
re
sid
ju

at
tiv
m
ik
ro
bi
ol
oġ
ik
u
es
pr
es
s
bħ
al
a

Sp
ira
m
yċ
in
-e
kw
iv
al
en
ti

1.
2.
2.
2.
Ty
lo
sin

Ty
lo
sin

Bo
vi
n,
Q
żi
eq
ez
,T
ju
r

Bo
vi
n

10
0
μg
/k
g

50
μg
/k
g

M
us
ko
lu
,f
w
ie
d,
kl
ie
w
i

Ħ
al
ib

M
RL
s
pr
ov
iż
or
ji
jis
ka
du
fl-
1
ta
’

Lu
lju
19
97

412 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 03/Vol. 17



Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“1
.2
.2
.3
.E
ry
th
ro
m
yc
in

Er
yt
hr
om
yc
in

Bo
vi
n,
ov
in
,

qż
ie
qe
z,

tju
r

40
0
μg
/k
g

10
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

Fw
ie
d,
kl
ie
w
i,
m
us
ko
lu
,

gr
as
s

Ħ
al
ib

Ba
jd

M
RL
s
pr
ov
iż
or
ji
jis
ka
du
fl-
1
ta
’

Ġ
un
ju
20
00

L-
M
RL
s
ja
pp
lik
aw
għ
al
ku
ll
re
sid
ju

at
tiv
m
ik
ro
bi
ol
oġ
ik
u
es
pr
es
s
bħ
al
a

Er
yt
hr
om
yc
in
—
ek
w
iv
al
en
ti”

1.
2.
4.
Kw
in
ol
on
i

Su
st
an
za
(/i
)f
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
t

at
tiv
a(
/i)

Re
sid
w
u
m
ar
ka
tu
r

Sp
eċ
it
a’
l-a
nn
im
al

M
RL
s

Te
ss
ut
be
rs
al

D
isp
oż
iz
zj
on
iji
et
oħ
ra

“1
.2
.4
.1
D
an
of
lo
xa
ci
n

D
an
of
lo
xa
ci
n

Bo
vi
n

90
0
μg
/k
g

50
0
μg
/k
g

30
0
μg
/k
g

20
0
μg
/k
g

Fw
ie
d

Kl
ie
w
i

M
us
ko
lu

G
ra
ss

M
RL
s
pr
ov
iż
or
ji
jis
ka
du
fl-
1
ta
’

Lu
lju
19
97
”

Ti
ġi
eg

1
20
0
μg
/k
g

60
0
μg
/k
g

30
0
μg
/k
g

Fw
ie
d/
kl
ie
w
i

G
ra
ss
+
Ġ
ild
a

M
us
ko
lu

D
.
L-
A
nn
es
s
IV
hu
m
od
ifi
ka
tk
if
ġe
j:

Li
st
a
ta
’s
us
ta
nz
if
ar
m
ak
ol
oġ
ik
am
en
ta
tti
vi
għ
al
lie
m
a
l-e
bd
a
lim
iti
m
as
sim
it
a’
re
sid
w
u
m
a
jis
ta
’j
iġ
is
ta
bb
ili
t

“5
.F
ur
az
ol
id
on
.”

03/Vol. 17 MT Il-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni Ewropea 413


