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1l-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea

22.6.2007

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 703/2007
tal-21 ta’ Gunju 2007

li jemenda 1-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 i jistabbilixxi procedura tal-
Komunita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji fi prodotti ta’
l-ikel li jorigina mill-annimali, fir-rigward ta’ Dihydrostreptomycin u Streptomycin

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistipola procedura Komunitarja ghall-
istabbiliment tal-limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medici-
nali fl-ikel li jorigina mill-annimali ('), u b’ mod partikolari
l-Artikoli 2 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni ta’ I-Agenzija Ewropea tal-Medicini
fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
Veterinarju,

Billi:

Is-sustanzi farmakologikament attivi kollha uzati fil-
Komunita fil-prodotti medicinali veterinarji mahsuba
ghall-animali li jaghtuna l-ikel ghadhom ikunu ezaminati
skond ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

Is-sustanza Dihydrostreptomycin hija inkluza fl-Anness I
tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghar-ruminanti
kollha ghall-muskolu, ix-xaham, il-fwied, il-kliewi u
l-halib kif ukoll ghall-por¢ini ghall-muskolu, il-gilda u
x-xaham, il-fwied u I-kliewi. Wara evalwazzjoni ta’ appli-
kazzjoni ghall-estensjoni ghall-fniek ta’ l-entrata ezistenti
ta’ Dihydrostreptomycin, huwa meqjus xieraq li tinbidel
l-entrata ta’ Dihydrostreptomycin li jinkludi I-fniek.

Is-sustanza Streptomycin hija inkluza fl-Anness I tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghall-bovini u l-ovini
kollha ghall-muskolu, ix-xaham, il-fwied, il-kliewi u I-

() GU L 224, 18.8.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 287/2007 (GU L 78,
17.3.2007, p. 13).

halib kif ukoll ghall-por¢ini ghall-muskolu, il-gilda u
x-xaham, il-fwied u I-kliewi. Wara evalwazzjoni ta’ I-
applikazzjoni ghall-estensjoni ghall-fniek ta’ l-entrata ezis-
tenti ta’ Dihydrostreptomycin u filwaqt li jitgies li l-valu-
tazzjoni tas-sikurezza taz-zewg sustanzi msemmija hawn
fuq kienet inizjalment twettqet flimkien fuq il-bazi tax-
xebh taghhom fl-istruttura kimika u fl-attivita bijologika,
huwa megjus xieraq ukoll li tinbidel l-entrata ta’ Strepto-
mycin biex tinkludi I-fniek ghall-muskolu, ix-xaham, il-
fwied u l-kliewi. Kien ukoll meqjus daqgstant xieraq li
titbiddel l-entrata attwali ta’ Streptomycin ghall-bovini u
l-ovini permezz ta’ entrata gdida ghar-ruminanti kollha
ghall-muskolu, ix-xaham, il-fwied, il-kliewi u I-halib.

Ghalhekk ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghandu jkun
emendat skond dan.

Ghandu jinghata perjodu adegwat qabel ma jiddahhal fis-
sehh dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati
Membri li jaghmlu kwalunkwe aggustament li jista’
jkun necessarju, fid-dawl ta’ dan ir-Regolament, fl-awto-
rizzazzjonijiet li jdahhlu I-prodotti medic¢inali veterinarji
kkoncernati fissuq li hargu skond id-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6
ta Novembru 2001 dwar il-kodi¢i Komunitarja li
ghandha x'tagsam mal-prodotti medicinali (3), biex
jikkunsidraw dawn id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regola-
ment.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medi-
¢inali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat
skond 1-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(3 GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).
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Artikolu 2

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

Huwa ghandu japplika mill-21 ta’ Awwissu 2007.

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

Maghmul fi Brussell, 21 ta" Gunju 2007.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici-President
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