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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru. 2908/2000
tad-29 ta’ Dicembru 2000

li jemenda I-Annessi I u II ghar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2377/90 li jistabbilixxi il-proce-
dura tal-Komunita ghat-twaqqif ta’ limiti ta’ residwu massimu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li
gejjin mill-annimali

(Test b’rilevanza ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL- KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jwaqqaf il-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru.
2377/90 tas- 26 ta’ Gunju 1990 li jistabbilixxi procedura tal-
Komunita ghat-twaqgif tal-limiti ta’ residwi massimi ta’ prodotti
medicinali veterinarji foggetti ta’ l-ikel li gejjin mill-annimali ('),
kif l-ahhar emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru.
2000/1999 (3 u b'mod partikolari Artikoli 6, 7 u 8 ta’ dan,

Billi:

(1)  B'mod konformi mar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90,
limiti ta’ residwu massimu jridu jigu stabbiliti progressi-
vament ghal kull sustanza farmakologikament attiva li hi
wzata fil-Komunita fi prodotti medicinali veterinarji
mahsuba ghat-tehid mill-annimali li jipproducu l-ikel;

(2)  Limiti ta’ residwu massimu ghandhom jigu stabbiliti biss
wara l-ezami ta’ l-informazzjoni rilevanti kollha fi hdan
il-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali Veterinarji rigward is-
sigurta ta’ residwi tas-sustanza koncernata ghall-konsu-
matur foggetti ta'l-ikel li gejjin mill-annimali u l-impatt
tlzi’ residwi fuq l-ipprocessar industrijali ta’ oggetti ta’ 1-
ikel.

(3)  Fit-twaqqqif tal-limiti massimi ta’ residwu ghal residwi ta’
prodotti medic¢inali veterinarji foggetti ta’ I-ikel li gejjin
mill-annimali, huwa mehtieg li tigi sspecifikata l-ispeci
ta’ l-annimali fejn residwi jistghu ikunu prezenti, il-livelli
li jistghu ikunu prezenti fkull wiehed mit-tessuti tal-
laham rilevanti miksuba mill-annimal trattat (tessut
bersalju) u n-natura tar-residwu li hi rilevanti ghall-moni-
toragg ta’ residwi (residwu markatur);

(4 Ghall-kontroll ta’ residwi, kif ipprovdut flegizlazzjoni
xierqga tal-Komunita, limiti massimu ta’ residwu
ghandhom generalment jigu stabbiliti ghal tessuti bersalji
ta’ fwied jew kliewi. Madankollu, il-fwied u 1-kliewi soltu
huma mnehhija mill-karkassi li jispustaw fil-kummer¢
internazzjonali, u limiti massimi ta’ residwu ghandhom
ghalhekk jigu stabbiliti ghal tessuti ta’ muskoli jew
tessuti ta’ grass;

(5)  Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-
uzu fghasafar li jbidu, annimali li jaghmlu l-halib jew
nahal li jaghmlu l-ghasel, limiti ta’ residwu massimu
jridu jigu stabbiliti ghall-bajd, halib jew ghasel;

6)  Difloxacin, flunixin, halofuginone u toltrazuril ghandhom
jigu mdahhlin fAnness I tar-Regolament (KEE) Nru.
2377/90;

(7)  Calcium glyerophosphate ghandu jigi mdahhal fAnness 1I
tar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90;

(8)  Kull perjodu adegwat ghandu jigi permess qabel id-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati
Membri jaghmlu kull aggustament li jista” ikun mehtieg
ghall-awtorizzazzjonijiet li gew mghotija  b'mod
konformi mad-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE (}), kif
emendat  l-ahhar  bid-Direttiva  tal-Kummissjoni
2000/37/KE (¥, sabiex jittiehed kont tad-dispozizzjonijiet
ta’ dan ir-Regolament biex jitqieghed il-prodott medici-
nali veterinarju koncernat fis-suq.

(9)  I-mizuri li ghalihom hemm provdut fdan ir-Regolament
huma skond il-fehmiet tal-Kumitat Permanenti fuq
Prodotti Medicinali Veterinarji,

ADOTTAT IR-REGOLAMENT LI GEJ:

Artikolu 1
Annessi I u II ghar-Regolament (KEE) Nru. 2377/90 huma
b’dan emendati kif stabbilit fl-Anness hawnhekk.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara 1-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Ghandu japplika mis-60 jum wara l-publikazzjoni tieghu.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot b'mod shih u jkun applikabbli b'mod dirett fkull Stat

Membru.

Maghmul fi Brussel, fl-20 ta’ Dicembru 2000.

U L 224, tat-18.8.1990, p.1.
U

()G
() GU L 291, tat-18.11.2000, p. 9.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN
Membru tal-Kummissjoni

GU L 317, tas-6.11.1981, p1..
() GU L 139, ta' 110.6.2000, p. 25.



A. Anness I ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif gej

1. Agenti anti-infettivi
1.2.  Antibjjotici

1.2.3. Kwinoloni

ANNESS

Sustanza(fi) aftatri?a?;(i;) logikament Residwu Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersall Dispozizzjonijiet ohra
“Difloxacin Difloxacin Bovini 400 pglkg Muskoli Mhux ghall-uzu fannimali li jipproducu
100 pg/kg Grass l-halib ghall-uzu mill-bniedem”
1 400 pg/kg Fwied
800 ng/kg Kliewi
zieqez 400 pg/k Muskoli
q Bg/xg v
100 pglkg Gilda u grass
800 ng/kg Fwied
800 pg/kg Kliewi
2. Agenti anti-parassitici
2.4, Agenti li jagixxu kontra I-protozoa
2.4.1. Derivattivi tat-trianzinetrione
Sustanza(fi af?trii:;?;?)o logikament Residwu Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersall Dispozizzjonijiet ohra
“Toltrazuril Toltrazuril sulfone Qzieqez 100 pg/kg Muskoli
150 pglkg | Gilda u grass
500 pglkg Fwied
250 pglkg Kliewi”
2.4.2. Derivattivi tal-quinazalone
Sustanza(fi) aftatrif/r;?;(i;) logikament Residwu Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersall Dispozizzjonijiet ohra
“Halofuginone Halofuginone Bovini 10 pg/kg Muskoli Mhux ghall-uzu ta’ annimali li jippro-
25 nglkg Grass ducu l-halib ghal konsum tal-bniedem”
30 pglkg Fwied
30 pglkg Kliewi
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4.1.
4.1.2.

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

1.

Agenti anti-inflammatorji

Agenti anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi

Derivanti tal-grupp fenamate

Sustanza(fi) farmakologikament

attiva(i Residwu Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersall Dispozizzjonijiet ohra
“Flunixin Flunixin Razza taz-zwiemel 10 pglkg Muskoli
20 pglkg Grass
100 pg/kg Fwied
200 pg/kg Kliewi”

Kimici inorganici

Sustanza(/i) farmakologikament attiva(/i))

Speci ta’ l-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“Calcium glycerophosphate

Kull speci li tipproduci l-ikel”
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