03/Vol. 40 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 437

32003R1873

25.10.2003 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 275/9

IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1873/ 2003
ta’ 1-24 ta’ Ottubru 2003

li jemenda l-Anness II tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jippreskrivi l-procedura
Komunitarja ghat-twaqqif tal-limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-oggetti
ta’ l-ikel li joriginaw mill-annimali

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara 1i kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidrat Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas-26 ta’ Gunju 1990 li jippreskrivi l-procedura Komunitarja
ghat-twaqqif tal-limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medici-
nali veterinarji fl-oggetti ta’ I-ikel li joriginaw mill-annimali ('),
kif emendat l-ahhar bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1490/2003 (%), u b’'mod partikolari I-Artikoli 7 u 8 tieghu,

Billi:

(1)  Skond ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90, il-limiti
massimi ta’ residwi ghandhom ikunu stabbiliti ghas-
sustanzi kollha attivi farmakologikament li jkunu uzati
fil-Komunita fi prodotti medicinali veterinarji mahsuba
biex jigu moghtija lil annimali li jipproducu l-ikel.

2)  [-limiti massimi ta’ residwi ghandhom ikunu iffissati,
wara l-ezaminazzjoni fi hdan il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Veterinarji (CVMP), bl-informazzjoni kollha
rilevanti provduta mill-applikanti skond id-dispozizzjoni-
jiet tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 u bkonsideraz-
zjoni ta’ l-informazzjoni xjentifika rilevanti kollha u
accessibbli ghall-pubbliku 1i tikkoncerna is-sigurta tar-
residwi tas-sustanzi koncernati ghall-konsumatur tal-
prodotti ta’ l-ikel li joriginaw mill-annimali u b'mod
partikolari b’konsiderazzjoni ta’ l-opinjonijiet tal-Kumitat
Xjentifiku dwar il-Mizuri Veterinarji relatati mas-Sahha
Pubblika (SCVPH) u ta’ l-evalwazzjonijiet tal-Kumitat
Espert Kongunt FAO/WHO dwar l-Additivi ta’ -Tkel.

(3)  Fit-twaqgif ta’ limiti massimi ta’ residwi ghar-residwi ta’
prodotti medicinali veterinarji fil-prodotti ta’ l-ikel li
joriginaw mill-annimali, huwa necessarju li jkun speci-
fikat l-ikel rilevanti miksub mill-annimal ikkurat
(“residwu bersall”) kif ukoll in-natura tar-residwu li tkun
rilevanti  ghall-monitoragg tar-residwi  (“residwu i
jimmarka”). Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
mahsuba ghall-uzu fannimali li jipproducu I-halib, limiti
massimi ta’ residwu ghandhom ikunu stabbiliti ghall-
halib.

(4)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 jipprovdi li I-
istabbiliment tal-limiti massimi ta’ residwu m’ghandhom
bl-ebda mod jippregudikaw l-applikazzjoni ta’ legislaz-
zjonijiet rilevanti ohra tal-Komunita.
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Il-progesteron huwa ormon tal-progestogen. Huwa bla
hsara ghar-restrizzjonijiet tal-uzu u ghall-mizuri ta’
kontroll provduti ghall-ormoni stabbiliti fid-Direttiva tal-
Kunsill 96/22/KE tad-29 ta’ April 1996 (%), kif emendata
bid-Direttiva 2003/74/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%), li tirregola li ormoni jistghu jigu amministrati
lill-bhejjem tar-razzett biss ghal skopijiet terapewtici u

L-SCVPH b'mod repettitiv ikkonferma li l-uzu ta’ I-
ormoni ghall-promozzjoni tat-tkabbir fil-produzzjoni tal-
laham tohloq riskju potenzali ghas-sahha tal-konsuma-
turi minhabba l-kwalitajiet intrinsikament farmakologici
u tossikologi¢i taghhom u t-taghrif epidemjologiku.
Madankollu, prezentement id-data accessibbli dwar il-
progesteron m’hiex bizzejjed biex issir xi stima kwanti-
tattiva tar-riskju li jinholoq mill-esposizzjoni ghar-
residwi fil-laham u fil-prodotti tal-laham li joriginaw
minn annimali ikkurati. L-ebda livelli inizjali ma jistghu
ikunu definiti ghall-progesteron fdan ir-rigward.

[I-CVMP ikkunsidra fl-evalwazzjonijiet inizjali u susse-
gwenti tieghu, li ma kienx mehtieg, ghall-protezzjoni
tas-sahha pubblika, li jistabbilixxi limiti massimi ta’
residwi ghall-progesteron meta wzat fi prodotti medici-
nali veterinarji awtorizzati skond il-legislazzjoni tal-
Komunita. Ippropona ghalhekk li jinkludi l-progesteron
fil-lista ta’ I-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru
2377/90. Skond I-Artikolu 13 tar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90, Stati Membri m’ghandhomx jipprojbixxu
jew ifixklu t-tpoggija fic-cirkolazzjoni ta’ prodotti ta’ I-
ikel li joriginaw mill-annimali minn Stati Membri ohra
fuq il-bazi li jkollhom residwi ta’ prodotti medicinali
veterinarji jekk is-sustanzi koncernati jkunu elenkati f'L-
Anness I tieghu.

L-annimali jipproducu l-progesteron anke naturalment.
[Il-livell ta’ tnixxija endogenika ta’ progesteron fl-annimali
hija varjabbli, u tiddependi partikolarment fuq il-gens,
eta, razza u Ciklu sesswali. Huma accessibbli metodi
kkonfermati li josservaw il-progesteron fit-tessuti ta’ I-
annimali. Madankollu, dawn il-metodi ma jistghux
jiddistingwu bejn ormoni li jokkorru b'mod naturali u
residwi tal-progesteron bhala mezz biex jikkontrollaw li
r-restrizzjonijiet ta’ [-uzu stabbiliti fid-Direttiva 96/22KE
jkunu osservati.

L 125, tat-23.05.96, p. 3.
L

262, ta’ 1-14.10.03, p. 17.
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Skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ('), kif emendat bir-Regolament
(KE) Nru 1642/2003 (3, l-amministrazzjoni tar-riskju
ghandha tikkonsidra r-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju
u ta’ fatturi ohra validi fil-kwistjoni kkunsidrata, bhalma
huma l-metodi ta’ osservazzjoni u l-probabilita tal-
kontrolli bil-ghan li jigu evitati riskji minhabba uzu
hazin ta’ dawn is-sustanzi.

[I-Kummissjoni tikkonsidra li salvagwardji kontra I-
possibilita ta’ uzu hazin ta’ prodotti medicinali veterinarji
li jkun fihom progesteron huma necessarji. Ir-restrizzjoni
tat-termini ta’ l-uzu tal-progesteron ghal amministraz-
zjoni mir-rotta intravaginali fil-bhejjem femminili ta’ I-
ispe¢je bovina, tan-naghag, tal-moghoz u taz-zwiemel
tipprovdi din is-salvagwardja addizzjonali mehtiega biex
ikun evitat l-uzu hazin tal-prodotti medicinali veterinarji
rilevanti li ma jisghux, minhabba I-prezentazzjoni
specifika taghhom, realistikament jigu uzati ghal skopi-
jiet projbiti. Huwa ghalhekk kunsidrat xieraq li jigi
inkluz il-progesteron fL-Anness II tar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90 skond I-Anness tal-proposta prezenti ghar-

Regolament tal-Kummissjoni, li tillimita l-uzu tal-proges-
teron ghal dan l-iskop specifiku u ghall-formulazzjoni
tal-prodott.

(11)  I-mizuri mnizzla fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar Prodotti Veteri-
narji Medi¢inali,

ADDOTTAT IR-REGOLAMENT LI GEJ:

Artikolu 1
L-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huwa hawn-
hekk emendat kif imnizzel fl-Aness m’hawnhekk.

Artikolu 2

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

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

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

kollha.

Maghmul fi Brussel, fl-24 ta’ Ottubru 2003.

L 31, ta’1-1.02.02, p. 1.
L 245, tad-29.09.03, p. 4.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

Is-sustanza(i) li gejja(in) hijafhuma imdahhla fL-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90:

2. Sustanzi organici

Sustanza(i) attiva(i) farmatologikament

Specji ta’ annimali

Progesteron (*)

Bovini, tan-naghag, tal-moghoz, taz-zwiemel

(femminili)

(*) Ghal uzu biss intravaginali terapewtiku jew Zootekniku u skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 96/22/KE.




