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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KEE) Nru 42698
tat-23 ta’ Frar 1998

li jemenda l-Annessi I, II u III ta’ Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2377/90 li jistabbilixxi
procedura tal-Komunita ghall-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medicinali
veterinarji fl-ikel 1i joriginaw mill-annimali

(Test b’ rilevanza ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi il-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidraw Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2377/90
tas-26 ta’ Gunju 121 li jistabbilixxi procedura tal-Komunita
ghall-istabbiliment tal-limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti
medicinali veterinarji faffarijiet ta’ l-ikel (), kif l-ahhar emendat
minn Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru. 2010/98 () u b’
mod partikolari I-Artikoli 6, 7 u 8 ta’ dan,

Billi, bi gbil ma Regolament (KEE) Nru. 2377/90, limiti ta’
residwu massimu jridu jkunu stabbiliti progressivament ghal
kull sustanza farmakologikament attiva li hi wzata fil-Komunita
fi prodotti medicinali veterinarji intizi ghall-amministrazzjoni
lill-annimali li jipproducu l-ikel;

Billi limiti massimi ta’ residwi suppost ikunu stabbiliti biss wara
ezami fil-Komunita ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji ta’ I-
informazzjoni rilevanti kollha li tikkoncerna s-sigurta ta’ residwi
tas-sustanza kkuncernata ghall-konsumatur jew affarijiet ta’ I-
ikel ta’ origini mill-annimali u l-impass ta’ residwi fuq I-
ipprocessar industrijali ta’ l-affarijiet ta’ l-ikel.

Billi, fl-istabbiliment tal-limiti massimi ta’ residwi ghal residwi
ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-affarijiet ta’ l-ikel ta’ origini
mill-annimali, huwa necessarju li tkun specifikata l-ispeci ta’ 1-
annimali fliema residwi jistghu ikunu prezenti, l-livelli jistghu
ikunu prezenti fkull wiehed mit-tessuti tal-laham rilevanti
ottenuti mill-annimal ittrattat (tessut specifiku) u n-natura tar-
residwu li hi rilevanti ghall-kontroll ta’ residwi (limitu massimu
tar-residwu);

Billi, ghall-kontroll ta’ residwi, kif ipprovdut flegizlazzjoni
xierqa tal-Komunita, il-limiti masssimi ta’ residwi suppost is-
soltu jkunu stabbiliti ghat-tessuti specifici ta’ fwied jew kliewi;
billi, izda, 1-fwied u l-kliewi huma ta’ spiss imnehhija mill-
karkassi li jiccagalqu fil-kummer¢ internazzjonali, u limiti
massimi ta’ residwi suppost ghalhekk dejjem ikunu stabbiliti
ghat-tessuti tal-muskolu u x-xaham;
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Billi, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji intizi ghall-uzu
fghasafar li jbidu, annimali li jaghmlu | halib jew z-zunzan li
jaghmlu l-ghasel, il-limiti massimi ta’ residwi jridu jkunu
stabbiliti ghall-bajd, halib jew ghasel;

Billi it-triklabendazole ghandu ikun imdahhal fL-Anness I
ghar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90;

Billi isoflurane ghandu ikun imdahhal fL-Anness I ghar-
Regolament (KEE) Nru. 2377/90;

Billi, sabiex tippermetti ghall-kompletazzjoni ta’ l-istudji
xjentifici, it-teflubenzuron ghandu ikun imdahhal fL-Annessi III
ma’ Regolament (KEE) nru. 2377/90;

Billi ghandu jithalla perjodu ta’ 60 gurnata qabel id- dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati Membri
biex jaghmlu kwalunkwe bidla li tista’ tkun necessarja ghall-
awtorizzazzjonijiet biex tqieghed l-prodotti medicinali veteri-
narji kkoncernati fuq is-suq li gew moghtija bi qbil ma Direttiva
tal-Kunsill 81/851/KEE (°), kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
93/40/KEE (*) biex jittiched kont tad- dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament.

Billi l-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjonijiet tal-Kumitat Permanenti fuq prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADDOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi [, I u IIl ma’ Regolament (KEE) Nru. 2377/90 huma
minn hawn emendati kif imfassal fl-Anness hawnhekk.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ser jidhol fis-sehh fis-sittin gurnata wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil- Gurnal Uffigali tal-Komunitajiet
Ewropej.
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u jkun applikabbli direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fit-23 ta’ Frar 1998.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni



L-ANNESS
A. L-Anness I hu emendat kif isegwi:
2. Agenti antiparassitici
2.1.  Agenti li jagixxu kontra l-endoparassiti
2.1.3. Benzimidazoles u pro benzimidazoles
Sustanzali attivi farmakologici Limitu massimu tar-residwu Speci ' Annimali LRMijiet Tessuti specifici Dispozizzjonijiet Ohra
“Triclabendazole Is-somma ta’ residwi li jistghu | Bovini, ovini 100 pg/kg | Muskolu, fwied, kliewi Mhux ghall-uzu fannimali li jipproducu l-halib ghal konsum uman”
jigu estratti jistghu jigu ossidis-
sati ghal ketotriclabendazole
B. L-Anness II hu modifikat kif isegwi:
2. Komposti Organici
Sustanzai attivi farmakologici Speci t Annimali Dispozizzjonijiet Ohra
“Isoflurane Ekwini Ghall-uzu anestetiku biss”
C. L-Anness III hu modifikat kif isegwi:
2. Agenti antiparassitici
2.1.  Agenti li jagixxu kontra l-ektoparassiti
2.1.2. derivattivi ta’ I-Acil urea
Sustanzali attivi farmakologici Limitu massimu tar-residwu Speci ' Annimali LRMijiet Tessuti specifici Dispozizzjonijiet Ohra
“Teflubenzuron Teflubenzuron Salmonidae 500 pglkg | Il-muskolu u l-gilda fpro- | LMRijiet li ghandhom data ta’ gheluq fl-1.7.1999”
porzjonijietnatural
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