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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 14782001
tat-18 ta’ Lulju 2001

li jemenda 1-Annessi I u IIl mar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 i jistabbilixxi procedura
Komunitarja sabiex jigu stabbiliti 1-limiti massimi tar-residue mill-prodotti medicinali veterinarji fil-
prodotti ta’ l-ikel Ii joriginaw mill-annimali

(Test b’relevanza ghall-EEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunitajiet
Ewropej,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru
2377/90 tas-26 ta’ Gunju 2001 li jistabbilixxi procedura
Komunitarja sabiex jigu stabbiliti I-limiti massimi tar-residue
mill-prodotti medicinali veterinarji fil-prodotti ta’ l-ikel li jori-
ginaw mill-annimali (") kif l-ahhar emendat mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1322/1999 () u b'mod partikolari 1-
Artikoli 6, 7 u 8 tieghu,

Billi:

(1)  Skond ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90, il-limiti
massimi tar-residue iridu jigu stabbiliti progressivament
ghas-sustanzi kollha farmalogikament attivi li jintuzaw
fil-Komunita  ghall-prodotti  medic¢inali  veterinarji

mahsuba ghalbiex jinghataw lill-annimali i jipproducu I-
ikel;

(2)  I-limiti massimi tar-residue ghandhom jigu stabbiliti biss
wara li jsir ezami fil-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali
Veterinarji tat-taghrif kollu relevanti dwar is-sigurta tar-
residueijiet tas-sustanza interessata ghall-konsumatur tal-
prodotti ta’ l-ikel li joriginaw mill-annimali u l-impatt
tar-residueijiet fuq l-ipprocessar industrijali tal-prodotti ta’
l-ikel.

(3)  Filwaqt li jkunu qeghdin jigu stabbiliti I-limiti tar-residuei-
jiet tal-prodotti medicinali veterinarji fil-prodotti ta’ I-ikel
li jorginaw mill-annimali, huwa mehtieg li jigu specifikati
l-ispeci ta’ l-annimali li fihom jistghu jkunu prezenti I-
fdalijiet, il-livelli 1i jistghu jkunu prezenti fkull wahda
mit-tessuti relevanti tal-laham miksuba mill-annimal
ittrattat (tessut tal-mira) u n-natura tar-residue li huwa
relevanti ghas-sorveljanza tar-residue (marker residue)

(4 Ghall-kontroll tar-residue, kif stabbilit fil-legislazzjoni
Komunitarja  xierqa, il-limiti massimi tar-residue
ghandhom normalment jigu stabbiliti ghat-tessuti tal-
mira tal-fwied jew tal-kliewi. Madanakollu, il-fwied u I-
kliewi huma spiss imnehhija mill-karkassi li jkunu
geghdin jimxu fil-kummer¢ internazzjonali, u Il-limiti
massimi tar-residue, ghandhom ghalhekk dejjem jigu
stabbiliti rigward it-tessuti tal-muskoli jew tax-xaham;

U L 224, tat-18.8.1990, pg. 1.
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(5)  Fil-kaz tal-prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghal-
biex jintuzaw fuq I-ghasafar li jbidu, l-annimali li jaghtu
l-halib jew in-nahal ta’ l-ghasel, iridu jigu stabbiliti 1-
limiti massimi tar-residue ghall-bajd, il-halib u l-ghasel.

(6) Il-bacitrasin  (fil-bovini, fil-halib), ir-rafossanid, il-
koumafos, i¢c-¢ciromazin u d-doramektin (fic-criev inkluzi
r-renni) ghandhom jiddahhlu fl-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2377/90.

(7)  L-a¢idu amprolju u l-acidu tiludroniku, il-melh tad-
disodju ghandhom jiddahhlu fl-Anness II tar-Regolament
(KEE) Nru 2377/90;

(8)  Sabiex jilhqu jitlestew l-istudji xjentifici, it-tul taz-zmien
tal-validita tal-limiti tar-residue massimi provizorji definiti
precedentament fl-Anness III tar-Regolament (KEE) Nru
2377/90 ghandu jigi estiz ghall-piperazine.

(9)  Ghandu jithalla perjodu adegwat taz-zmien qabel id-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex I-Istati Membri
jkunu jistghu jaghmlu kull aggustament li jista® jkun
mehtieg sabiex jigu awtorizzati li l-prodotti medic¢inali
veterinarji interessati jitqieghdu fis-suq li jkunu nghataw
skond id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE (%), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva 2000/37/KEE (¥), sabiex jigu
kkunsidrati d-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament;

(10)  I-mizuri provduti fdan ir-Regolament huma skond I-

opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medici-
nali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I, II u III mar-Regolament (KEE) Nru 2377/90
geghdin hawnhekk jigu emendati kif jidher fl-Anness ta’ hawn-
hekk.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara li
jigi ppubblikat fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

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

L 317, tas-6.11.1981, pg.1.

() GU
() GUL 139, ta' 1-10.6.2000, pg. 25.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fit-18 ta’ Lulju 2001.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni



A. L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2377/90 huwa emendat kif gej:

1. L-agenti kontra l-infezzjonijiet

1.2. L-antibijoti¢i

1.2.12.  Il-polipeptidi

ANNESS

Is-sustanza farmakologikament

Marker residue

L-ispe¢i ta’ l-annimali

II-MRLijiet

Target tissue

Disposizzjonijiet ohra

attiva
“Il-bacitrasin It-total ta’ bacitrasin A, | Il-bovini 100 g/kg [l-halib”
bacitrasin B, u bacitrasin C
2. L-agenti kontra l-parassiti
2.1 L-agenti li jahdmu kontra l-endoparassiti
2.1.1.  Is-salicilanidi
Is-sustanza f:;ré?vaifologikament Marker residue L-ispeci ta’ l-annimali LMF Target tissue Disposizzjonijiet ohra
“Ir-rafossanid Ir-rafossanid II-bovini 30 glkg [I-muskolu Ma jistghux jintuzaw fu(i(annimali li
30 gfk Ix-xah jipproducu l-halib ghall-konsum mill-
8I%8 X-xaham Lniedem”
10 g/kg Fwied
40 glkg 1-kliewi
Ovin 100 g/kg II-muskolu
250 lg/kg Xaham
150 lg/kg Fwiedll-
150 g/kg kliewi
2.2. L-agenti li jahdmu kontra l-ektoparassiti
2.2.1.  L-organofosfati
Is-sustanza farmakologikament Marker residue L-ispeci ta'l-annimali L-MRLijiet Target tissue Disposizzjonijiet ohra
attiva.
“Il-koumafos Il-koumafos In-nahla 100 g/kg L-ghasel”
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2.3.

Id-derivattivi triazini

Is-sustanza faartrtliqsgologikament Marker residue L-ispeci ta'l-annimali L-MRLijiet Target tissue Disposizzjonijiet ohra
“l¢-¢iromazin I¢-¢iromazin L-ovini 300 g/kg [I-muskolu Ma jistghux jintuzaw fuiannimali li
300 gfk Ix-xah jipproducu l-halib ghall-konsum mill-
8/%8 X-xaham {Jniedem"
300 g/kg Fwied
300 g/kg 1-kliewi
L-agenti li jahdmu kontra l-endoparassiti u I-ektoparassiti
L-avermektini
Is-sustanza fz;rtrtliqsellmlogikament Marker residue L-ispeci ta’ l-annimali L-MRLijiet Target tissue Disposizzjonijiet ohra
“ld-doramektin Id-doramektin I¢-criev, inkluzi r-renni 20 g/kg [I-muskolu
100 g/kg [x-xaham
50 glkg Fwied
30 g/kg I-kliewi”

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

2.

Komposti organici

Sustanza(i) farmakologikament attiva(i)

L-ispeci ta'l-annimali

Disposizzjonijiet ohra

“L-amprolju

It-tjur

Ghall-uzu mill-fomm biss

L-a¢idu tiludroniku, il-melh disodju

L-ekwide

Ghall-uzu intravinuz biss”

C. L-Anness Il mar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huwa emendat kif gej:

2.

2.1.

L-agenti kontra l-parassiti

L-agenti li jahdmu kontra l-endoparassiti

Id-derivattivi piperazini

Is-sustanza farmakologikament Marker residue L-ispeci ta'l-annimali L-MRLijiet Target tissue Disposizzjonijiet ohra
attiva
“Il-piperazin Il-piperazin [l-porcini 400 gfkg [l-muskolu L-MRLijiet provizorji jiskadu fl-
800 Ig/kg Il-gilda u x-xaham 1.7.2003
2000 g/kg 1I-fwied
1000 g/kg Kliewi
Tigieg 2 000 glkg 1-bajd
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