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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) Nru. 2385/1999
ta’ 1-10 ta’ Novembru 1999

i jemenda l-Annessi I, II u IIl tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2377/90 li jistabbilixxi
procedura tal-Komunita ghall-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medicinali
veterinarji faffarijiet ta’ l-ikel u ta’ origini mill-annimali.

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

[I-Kummisjoni tal-Komunitajiet Ewropej,

Wara
Ewropea,

li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita

Wara i kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru.
2377/90 tas-26 ta® Gunju 1943 li jistabilixxi procedura tal-
Komunita ghall-istabbiliment tal-limiti ta’ residwi massimi ta’
prodotti medicinali veterinarji f affarijiet ta’ l-ikel ta’ origini
mill-annimali ('), kif l-ahhar emendat mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru. 2010/1999 (*) u b’ mod partikolari 1-
Artikoli 6, 6 u 8 tieghu,
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G
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U
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Billi, bi gbil mar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90, limiti
ta’ residwu massimu jridu jkunu stabbiliti progressiva-
ment ghal kull sustanza farmakologikament attiva li hi
wzata fil-Komunita fi prodotti medicinali veterinarji
intizi ghall-ghalf lill-annimali li jipproducu l-ikel;

Billi limiti ta’ residwu massimu suppost ikunu stabbiliti
biss wara ezami fil-Komunita ghall-Prodotti Medi¢inali
Veterinarji ta’ l-informazzjoni rilevanti kollha i tikkon-
erna s-sigurta ta’ residwi tas-sustanza koncernata ghall-
konsumatur jew affarijiet ta’ l-ikel ta’ origini mill-
annimali u l-impatt ta’ residwi fuq Il-ipprocessar
industrijali ta’ l-affarijiet ta’ l-ikel.

Billi, fl-istabbiliment tal-limiti ta’ residwu massimu ghal
residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-affarijiet ta’ I-
ikel ta’ origini mill-annimali, huwa necessarju li tkun
specifikata l-ispeci ta’ l-annimali 1i fiha residwi jistghu
ikunu prezenti, llivelli jistghu ikunu prezenti f kull
wiehed mit- tessuti tal-laham rilevanti ottenuti mill-
annimal ittrattat (tessut target) u n- natura tar-residwu li
hi rilevanti ghall-kontroll ta’ residwi (residwu markatur);

Billi, ghall-kontroll ta’ residwi, kif ipprovdut f legizlaz-
zjoni xierqa tal-Komunita, limiti ta’ residwu massimi
suppost is-soltu jkunu stabbiliti ghat- tessuti target ta’
fwied jew kliewi; billi, izda, I-fwied u l-kliewi huma ta’
spiss imnehhija mill-karkassi li jiccaqalqu fil-kummerc¢
internnazzjonali, u limiti ta’ residwu massimu suppost
ghalhekk dejjem ikunu stabbiliti ghall-tessuti ta” muskolu
u xaham;

L 224, tat-18.8.1990, p.1.
L 241, tal-11.9.1999, p.9.
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Billi, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji intizi ghall-
uzu fi tjur li jbidu, annimali li jaghtu I-halib jew nahal li
jaghmlu l-ghasel, limiti ta’ residwu massimu jridu jkunu
stabbiliti ghall-bajd, halib jew ghasel;

Billi flubendazole u florenficol suppost ikunu mdahhla
fl-Anness I lill-Regolament (KEE) Nru. 2377/90;

Billi strychni semen, rua graveolens, ruscus aculeatus,
lauri fructus, lauri folii aetheroleum, juniperi fructus,
hippocastani semen u capsici fructus acer suppost ikunu
mdahhla  fl-Anness II ghar-Regolament (KEE) Nru.
2377/90;

Billi, sabiex tippermetti ghall-kompletazzjoni ta’ l-istudji
xjentifici,phoxim suppost ikun imdahhal fl-Anness III
mar-Regolament (KEE) nru. 2377/90;

(9)Billi perijodu ta’ 60 gurnata suppost ikun permess
qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex
jippermetti lill-Istati Membri biex jaghmlu kwalunkwe
bidla li tista’ tkun necessarja ghall-awtroizzazzjonijiet
biex tpoggi l-prodotti medicinali veterinarji koncernati
fuq is-suq li gew moghtija bi gbil mad-Direttiva tal-
Kunsill 81/851/KEE (), kif l-ahhar emendata mid-
Direttiva 93/40/KEE (*) biex jittiehed kont tad-dispoziz-
zjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

Billi I-mizuri li ghalihom hemm provvediment f dan ir-
Regolament huma skond l-opinjoni tal-Kumitat Perma-
nenti fuq prodotti Medi¢inali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi [, I u III ghar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90 huma
hawn emendati kif preskritt fl-Anness ta” hawn.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-sittin gurnata
wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet
Ewrope;j.
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L 317, tas-6.11.1981, p1.
L

214, ta’1-24.8.1993, p. 31.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fl-10 ta’ Novembru 1999.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANNEN

Membru tal-Kummissjoni



A. L-Anness I ghal Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif isegwi:

1. Agenti anti-infettivi

1.2.  Antibijotici

1.2.5.

Florenficol u komposti rrelatati

L-ANNESS

failxi;a]l(rgzlzgaitkt;g(e?n Residwu markatur Speci ta’ annimal MRLs Tessuti Target Dispozizzjonijiet ohra
“Florfenicol Is-somma ta’ florenficol u I- | Tigieg 100 pg/kg | Muskolu Mhux ghall-uzu ta’ annimali li jipproducu bajd ghal
metabolites taghha  mkejjla 200 pglkg | Gilda u xaham konsum tal-bniedem”
bhala florenficol-amine Herks
2500 pgfkg | Fwied
750 pglkg | Kilwa
2. Agenti antiparassitici
2.1.  Agenti li jagixxu kontra l-endoparasites
2.1.3. Benzimidazoles u pro- benzimidazoles
fasrlrlrsxtairi)zligaitl:;‘r’i(eilt Residwu markatur Speci ta’ annimal MRLs Tessuti target Dispozizzjonijiet ohra
“Flubendazole Somma ta’ flubendazole u (2- | Dundjan 50 pglkg | Muskolu
amino 1 H-benzimidazol - 5- 50 pg/kg | Gilda u xaham
yl)(4fluorophenyl) methanone H8Ix8
400 pglkg | Fwied
300 pglkg | Kilwa”

B. L-Anness II ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif isegwi:

4. Sustanzi uzati fi prodotti medicinali veterinarju omjopatici

Sustanza attiva(i) farmakologikament

Speci ta’ annimal

Provvedimenti ohra

“Ruta graveolens

Kull speci li tipproduci ikel

skond

Ghall-uzu fi prodotti medicinali veterinarji omeopaticl preparati
il-farmakopoeja
prodotti li ma tagbizx parti kull elf biss.

Mhux ghall-uzu fannimali li jaghtu l-halib ghal konsum uman”

omeopatika, fkoncentrazzjonijiet fil-
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6. Sustanzi ta’ origini mill-haxix

Sustanza attiva(i) farmakologikament Speci ta” annimal Provvedimenti ohra

“Capsici fructus acer Kull speci li tipproduci ikel

Hippocastani semen Kull spe¢i li tipproduci ikel Ghall-uzu lokali biss

Juniperi fructus Kull speci li tipproduci ikel

Lauri folii aetheroleum Kull speci li tipproduci ikel

Lauri fructus Kull speci li tipproduci ikel

Ruscus aculeatus Kull speci li tipproduci ikel Ghall-uzu lokali biss

Strychni semen Bovini, ovini, kaprini Ghall-konsum bill-fomm biss fdozi sal-ekwivalent ta’ 0.1 mg

strychnine kg bil-piz”

C. L-Anness Il ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif isegwi:

2. Agenti antiparassitici
2.2.  Agenti li jagixxu kontra l-ectoparasites

2.2.4. Organofosfati

Sustanza(1) attiva(i)

farmakologikament Residwu markatur Speci ta’ annimal MRLs Tessuti target Dispozizzjonijiet ohra
“Phoxim Phoxim Majjal 20 pglkg | Muskolu MRLs provizorji jiskadu f1-1.1.2001”
700 pg/kg | Gilda u xaham
20 ug/kg | Fwied
20 pg/kg | Kilwa
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