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21.9.2004 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 296/5

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1646/2004

tal-20 ta' Settembru 2004

li jemenda I-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jistabbilixxi kull
procedura tal-Komunita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti
medicinali veterinarji fi prodotti tal-ikel ta’ origini mill-annimali

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,
Wara li kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 tas-26 ta' Gunju 1990 li
jistabbilixxi kull proc¢edura tal-Komunita 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-Artikoli 6, 7 u 8 tieghu.

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90, limiti massimi ta' residwi ghandhom ikunu
stabbiliti progressivament ghas-sustanzi farmakologikament attivi kollha uzati fil-
Komunita fil-prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-amministrazzjoni tal-
annimali li jipproducu l-ikel.

(2) [l-limiti massimi ta' residwi ghandhom ikunu stabbiliti biss wara 1-ezaminazzjoni fi
hdan il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji tal-informazzjoni relevanti
kollha li tikkon¢erna s-sikurezza tar-residwi tas-sustanzi kkonc¢ernati ghal-konsumatur
tal-oggetti tal-ikel tal-origini mill-annimali u l-impatt tar-residwi fuq l-industrija tal-
ipproccessar tal-oggetti tal-ikel.

3) Wagqt li jkunu geghdin jigu stabbiliti 1-limiti massimi tal-fdal ta' prodotti veterinarji
medic¢inali fi prodotti tal-ikel li jorginaw mill-annimali, huwa mehtieg li jigu
specifikati l-ispeci ta' annimali li fihom jistghu jkunu prezenti xi fdalijiet, il-livelli li
jistghu jkunu prezenti f'kull wahda mitt-tessuti tal-laham relevanti miksuba mill-
annimal trattat (tessut immirat) u n-natura tal-fdal li hija relevanti ghas-sorveljanza tar-
residwi (residwu markatur).

! GU L 224, 18.8.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat 1-ahhar mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)

Nru 1101/2004 (GU L 211, 12.6.2004, p. 3).
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Minhabba n-nuqgqas ta' disponibilita ta' prodotti medic¢inali veterinarji ghall-Certi speci
li jipproducu l-ikel® il-livelli massimi ta' residwu jistghu jigu stabbiliti b'mezzi ta'
estrapolazzjoni mil-livelli massimi ta' residwu specifikati ghal spec¢i ohra fuq bazi
strettement xjentifika.

Ghall-kontroll tar-residwi, kif previst fil-legizlazzjoni xierga tal-Komunita, il-limiti
massimi tar-residwi ghandhom normalment ikunu stabbiliti ghat-tessuti mmirati tal-
fwied jew tal-kliewi. Madanakollu, il-fwied u I-kliewi spiss jitnehhew mill-karkassi li
jkunu geghdin jic¢¢irkolaw fil-kummer¢ internazzjonali, u 1-limiti massimi tar-residwi
ghandhom ghalhekk ukoll dejjem jigu stabbiliti fir-rigward ta' tessuti tal-muskolu jew
tax-xaham.

Fil-kaz ta' prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzu fit-tjur 1i jbidu, fl-
annimali 1i jipproducu l-halib jew fin-nahal tal-ghasel, il-limiti massimi tar-residwi
ghandhom ukoll ikunu stabbiliti ghal-bajd, ghall-halib jew ghall-ghasel.

Albendazole, Febantel, Fenbendazole, Oxfendazole, Thiabendazole, Oxyclozanide,
Amitraz, Cypermethrin, Deltamethrin u Dexamethasone ghandhom jiddahhlu fl-
Anness [ tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Ghandu jinghata perjodu adegwat taz-zmien qabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament sabiex jippermetti lill-Istati Membri li jaghmlu kull aggustament 1i jista'
jkun mehtieg ghall-awtorizzazzjonijiet biex il-prodotti veterinarji medicinali
kkoncernati jitqieghdu fis-suq li jkunu nhargu skont id-Direttiva 2001/82/KE” tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-
Regolament.

[l-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Medic¢inali Veterinarji.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif stabbilit fl-Anness hawnhekk.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
f11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

2

[1I-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Kunsill u 1-Parlament Ewropew dwar id-disponibilita ta'

prodotti medicinali veterinarji COM(2000) 806 finali.

3

GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar mid-Direttiva 2004/28/KE (GU L 136,

30.4.2004, p. 58).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 20 ta' Settembru 2004.

Ghall-Kummissjoni

Olli REHN

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
Is-sustanza jew sustanzi li gejjin ghandhom jiddahhlu fl-Anness I:
2. Agenti antiparassitarji
2.1. Agenti li jagixxu kontra I-ektoparassiti
2.1.3. Benzimidazoles u pro-benzimidazoles
Sustanza/sustanzi Residwu markatur L-ispeci MRLs Tessuti
attivi tal- mira
farmakologikament annimali
'Albendazole It-total ta' albendazole Ir- 100 pg/kg | Muskoli
sulphoxide, albendazole ruminanti
sulphone, u albendazole 2- | kollha 100 pg/kg | Xaham
amino sulphone, espressi '
bhala albendazole 1000 pg/kg | Fwied
500 pg/kg | Kliewi
100 pg/kg | Halib
Febantel It total ta' residwi b'kapacita | Ir- 50 pg/kg Muskoli
ta' estrazzjoni li jistghu jigu | ruminanti
ossidati ghal kollha 50 ng/kg Xaham
500 pg/kg | Fwied
50 pg/kg Kliewi
10 pg/kg Halib
Febandazole It total ta' residwi b'kapacita | Ir- 50 pg/kg Muskoli
ta' estrazzjoni li jistghu jigu | ruminanti
ossidati ghal kollha 50 pg/kg Xaham
500 ng’kg | Fwied
50 ng/kg Kliewi
10 pg/kg Halib
Oxfendazole It total ta' residwi b'kapacita | Ir- 50 ng/kg Muskoli
ta' estrazzjoni li jistghu jigu | ruminanti
ossidati ghal kollha 50 pug/kg Xaham
500 pg/kg | Fwied
50 pg/kg Kliewi
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10 ng/kg Halib
Thiabendazole It-total ta' thiabendazole u Kaprini 100 ng/kg | Muskoli
5-hydroxythiabendazole
100 pg’kg | Xaham
100 ng/kg | Fwied
100 pg/kg | Kliewi
100 ng/kg | Halib
»
2.1.4. Derivattivi mill-fenol inkluzi s-
Sustanza/sustanzi attivi Residwu L-ispeci tal- MRLs Tessuti mira
farmakologikament markatur annimali
'Oxyclozanide Oxyclozanide Ir-ruminanti | 20 pg’kg | Muskoli
kollha
20 ng/kg Xaham
500 pg/kg | Fwied
100 pg/kg | Kliewi
10 pg/kg Halib’»
»
2.2. Agenti li jagixxu kontra I-ektoparassiti
22.2.
Sustanza/sustanzi attivi Residwu markatur L-ispeci tal- MRLs Tessuti
farmakologikament annimali mira
'Amitraz It-total ta' amitraz u 1- Kaprini 200 pg/kg | Xaham
metabolites kollha li fihom
it-2,4-dimethylaniline 100 pg/kg | Fwied
moiety, espressi bhala T
amitraz 200 pg/kg | Kliewi
10 pg/kg Halib’»
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»
2.2.3. Pyrethroids
Sustanza/sustanzi attivi Residwu markatur | L-ispeci tal- MRLs Tessuti
farmakologikament annimali mira
'‘Cypermethrin Cypermethrin (total | Ir-ruminanti | 20 pg/kg Muskoli
ta' isomerti) kollha
200 pg/kg | Xaham
20 pg/kg Fwied
20 ng/kg Kliewi
20 pg/kg | Halib?
Deltamethrin Deltamethrin Ir-ruminanti | 10 pg/kg Muskoli
kollha
50 ng/kg Xaham
10 pg/kg Fwied
10 ng/kg Kliewi
20 pg/kg Halib’»
»
5.
5.1
Sustanza/sustanzi attivi Residwu L-ispeci tal- MRLs Tessuti
farmakologikament markatur annimali mira
'Dexamethasone Dexamethasone | Kaprini 0,75 pg/kg | Muskoli
2 ng/kg Fwied
0,75 ng/kg | Kliewi
0,3 pg/kg Halib

4

29.10.1998, p. 25).

Ghandhom jigu osservati aktar dispozizzjonijiet fid-Direttiva tal-Kummissjoni 98/82/KE (GU 1290,




