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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 485/2009
tad-9 ta’ Gunju 2009

li jemenda 1-Anness II ghar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jistabbilixxi kull procedura
tal-Komunita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medi¢inali veterinarji fi prodotti
tal-ikel ta’ origini mill-annimali, ghal dak li huwa acidu tiludroniku u I-fumarat tal-hadid

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistabbilixxi kull procedura tal-Komu-
nita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji fi prodotti tal-ikel ta’ origini mill-annimali ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 3 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea tal-Medi-
¢ini fformulati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju,

Billi:

1)

Is-sustanzi farmakologikament attivi kollha wuzati fil-
Komunita fil-prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba
ghall-animali li jaghtuna l-ikel ghandhom ikunu vvalutati
skond ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

Is-sustanza ta’ acidu tiludroniku fforma ta’ melh disodju
hi attwalment inkluza fl-Anness II ghar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90 ghall-ispeci Equidae biss ghall-uzu fil-vini.

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(minn hawn il quddiem is-“CVMP”) ir¢ieva applikazzjoni
ghall-estensjoni tal-entratura ezistenti ghall-a¢idu tiludro-
niku fforma ta’ melh disodju biex jigu inkluzi t-tjur.
Wara li giet ezaminata d-dejta disponibbli tal-istudji
dwar ir-residwi ghat-tjur, is-CVMP ikkonkluda li ma
kienx hemm htiega li jigu stabbiliti limiti massimi ta’
residwi (minn hawn il quddiem [-“MRLs”) ghall-acidu
tiludroniku fforma ta’ melh disodju.

Madankollu, minhabba I-fatt li l-istudji dwar ir-residwi
kienu twettqu biss wara amministrazzjoni taht il-gilda u
meta tqies li minn 12 sa 24 siegha wara l-amministrazz-
joni t-tehid ta’ residwi minn tessuti inkluzi I-post fejn
inghatat it-tilqima kienu jirrapprezentaw 88 % tat-tehid
ikkalkulat accettabbli ghal kull gurnata, is-CVMP ikkonk-
luda li l-estensjoni kienet possibbli biss ghal uzu paren-
terali u ghal uzu fit-tjur li jbidu u ghat-trobbija. Ghal-
hekk, l-entratura attwali fl-Anness II ghar-Regolament
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(KEE) Nru 2377/90 ghall-acidu tiludroniku fil-forma ta’
melh disodju ghandha tigi emendata sabiex din is-
sustanza tista’ tintuza ghall-uzu parenterali fl-ispecijiet
tat-tjur (it-tjur li jbidu u ghat-trobbija).

Is-sustanza tal-fumarat tal-hadid mhix attwalment inkluza
fl-Annessi ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

Is-CVMP ircieva applikazzjoni biex jikkunsidra jekk is-
sustanza tal-fumarat tal-hadid ghandhiex tigi koperta
permezz ta’ valutazzjonijiet li jsiru fuq imlieh ohra tal-
hadid flimkien ma’ entraturi ezistenti fl-Anness II ghar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90, ghall-uzu fl-ispecijiet
kollha li jipproducu l-ikel.

Wara li ezaminazzjoni tal-valutazzjonijiet imwettqa u
wara li gie kkunsidrat li l-acidu fumariku hu addittiv
tal-ikel awtorizzat skont id-Direttiva 95/2/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (?), is-CVMP ikkonkluda li
l-valutazzjonijiet imwettqa ghas-sustanzi b’entraturi ezis-
tenti fl-Anness II ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90,
ghandhom japplikaw ukoll ghall-fumarat tal-hadid. Is-
CVMP jikkunsidra li mhi mehtiega ebda valutazzjoni
ohra ghall-fumarat tal-hadid u mhemmx bzonn Ii jigu
stabbiliti MRLs ghall-fumarat tal-hadid. Hu rrakkomanda
l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza fl-Anness II ghall-ispecijiet
koltha 1i jipproducu I-ikel. Ghalhekk din is-sustanza
ghandha tiddahhal fl-Anness II ghar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90 ghall-ispecijiet kollha li jipproducu l-ikel.

Ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

Ghandu jithalla perjodu xieraq gabel ma dan ir-Regola-
ment ikun applikabbli biex I-Istati Membri jinghataw iz-
zmien li jaghmlu kwalunkwe aggustament li jista’ jkun
mehtieg fid-dawl ta’ dan ir-Regolament ghall-awtoriz-
zazzjonijiet li jqieghdu l-prodotti medicinali veterinarji
kkoncernati  fisssuq  li  nhargu  skont  id-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta® Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (3).

[I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

1.
L 311, 28.11.2001, p. 1.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mid-9 ta’ Awwissu 2009.

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

Maghmul fi Brussell, 9 ta’ Gunju 2009.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vidi President



L-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huwa emendat kif gej:

ANNESS

(a) Fil-punt 2, l-entratura ghall-“Acidu tiludroniku (bhala forma ta’ melh disodju)” qed tigi ssostitwita b’dan li gej:

2. Komposti Organici

Sustanza(i) farmakologikament attiva(i)

L-ispeci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“Acidu tiludroniku (bhala forma ta’ melh disodju)

Equidae

Ghall-uzu fil-vini biss.

Tjur

Ghall-uzu parenterali biss u ghall-uzu fit-tjur li jbidu u ghat-trobbija biss”

(b) Fil-punt 3, l-entratura l-gdida ghall-“Fumarat tal-hadid” qed tiddahhal wara l-entratura ghad-dextran tal-hadid kif gej:

3. Sustanzi generalment maghrufa bhala sikuri

Sustanza(i) farmakologikament attiva(i)

L-ispeci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“Fumarat tal-hadid

Kull speci li tipproduci I-ikel”
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