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19.1.2005 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 15/3

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 75/2005
tat-18 ta’ Jannar 2005

li jemenda 1-Annessi I, II u III tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 i jistipula procedura

tal-Komunita ghat-twaqqif ta’ limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medicinali veterinarji foggetti

tal-ikel i joriginaw mill-annimali fir-rigward ta’ Moxidectin, acidi benzini sulfonici lineari b’katina

alkilika bit-tul tal-ktajjen alikilici li jvarja minn C9 sa C13, uli fihom inqas minn 2,5 % ta’ ktajjen itwal
minn C13 u Acetylisovaleryltylosin

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J, (4)  Is-sustanza Acetylisovaleryltylosin hija inkluza fl-Anness I
ghall-ispeci tal-porkini. Biex tippermetti ghat-tlestija tal-
istudji xjentifici ghall-estensjoni biex jigu koperti l-ispeci

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, tat-tjur domestiku, Acetylisovaleryltylosin ghandha tigi
inkluza fl-Anness III, hlief annimali li minnhom jigu
prodotti bajd ghall-konsum mill-bniedem.

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90

tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistipula procedura tal-Komunita ghat- (5)
twaqqif ta’ limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medicinali
veterinarji foggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali (*), u b'mod
partikolari I-Artikoli 2, 3 u 4 tieghu.

Ghandu jinghata perjodu xieraq qabel il-kapacita ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament biex jippermetti lill-
Istati Membri li jaghmlu kull aggustament li jista’ jinhtieg,
fid-dawl ta’ dan ir-Regolament, lill-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid tal-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati
fis-suq li nghataw skont id-Direttiva 2001/82/KE tal-

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea tal- Parlament Ewropew u [-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
Medi¢ini fformolati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal dwar il-kodi¢i tal-Komunita relatata mal-prodotti
Uzu Veterinarju, medic¢inali veterinarji (2 biex jiehdu inkunsiderazzjoni

d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

Billi:
(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medici-

(1)  Is-sustanzi farmakologikament attivi kollha li jintuzaw fil- nali Veterinarji

Komunita fil-prodotti medicinali veterinarji intenzjonati
ghall-amministrazzjoni lil annimali li jipproducu l-ikel
ghandhom jigu vvalutati skont ir-Regolament (KEE)
Nru 2377/90.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

(2)  Is-sustanza attiva Moxidectin giet inkluza fl-Anness I ghall-
bovini, l-ovini u l-equidae ghall-muskolu, ix-xaham,
il-fwied u l-kilwa u ghall-halib, izda ghall-bovini biss.
L-entrata ghandha tigi estiza ghall-halib ghall-ispeci
tal-ovini.

L-Annessi I, II u III tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 jigu
emendati skont -Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

(3)  Acidi benzini sulfonici lineari b’katina alkilika bit-tul tal-
ktajjen alikilici li jvarja minn C9 sa C13, u li fihom inqas
minn 2,5% ta’ ktajjen itwal minn C13, gew inkluzi
fl-Anness 1I ghall-bovini ghal uzu topiku biss. L-entrata
ghandha tigi estiza biex tkopri l-ispeci tal-ovini.

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

Ghandu japplika mill-20 ta’ Marzu 2005.

(1) GU L 224, 18.8.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir- -
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2232/2004 (GU L 379, (¥ GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
24.12.2004, p. 71). 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 huwa direttament applikabbli fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 18 ta’ Jannar 2005.

Ghall-Kummissjoni
Olli REHN
Vici President



ANNESS

A. Is-sustanzafsustanzi li gejja/gejjin tiddahhal/jiddahhlu fl-Anness I (Lista ta’ sustanzi farmakologikament attivi li ghalihom gew stabbiliti limiti massimi ta’ residwu)

2. Agenti antiparassitici

2.3, Agenti li jagixxu kontra l-endoparassiti u l-ektoparassiti

2.3.1. Avermectins

Sustanza|sustanzi farmakologikament attiva/i

Markatur tar-residwu

Spei tal-annimali

MRLs Tessuti ta’ kampjun

“Moxidectin

Moxidectin

Ovini

40 pglkg

Halib”

B. Is-sustanzafsustanzi li gejja/gejjin tiddahhalfjiddahhlu fl-Anness II (Lista ta’ sustanzi farmakologikament attivi li ghalihom ma gewx stabbiliti limiti massimi ta’ residwu).

2. Komposti organici

Sustanza/sustanzi farmakologikament attiva/i

Speci tal-annimali

“Acidi benzini sulfonici lineari b’katina alkilika bit-tul tal-ktajjen alikili¢i li jvarja minn C, sa

C,;, uli fihom inqas minn 2,5 % ta’ ktajjen itwal minn C,;

Ovini ()

() Ghal uzu topiku biss.”

C. Is-sustanza/sustanzi li gejja/gejjin tiddahhal/jiddahhlu fl-Anness III (Lista ta’ sustanzi farmakologikament attivi uzati fi prodotti medicinali veterinarji li ghalihom gew stabbiliti limiti massimi provizorji ta’ residwu).

1. Agenti kontra l-infezzjonijiet
1.2.  Antibjjotici

1.2.2. Macrolides

Sustanza/sustanzi farmakologikament attiva/i

Markatur tar-residwu

Spei tal-annimali

LMR Tessuti ta’ kampjun

“Acetylisovaleryltylosi (?)

Total ta’ acetyl-isovaleryltylosin u
3-O-acetyltylosin

Tkur domestiku (2)

Gilda + xaham

50 pglkg

50 pglkg Fwied

(") I-LMR provizorji jiskadu f-1.7.2006.

() Mhux ghall-uzu fannimali li minnhom jigu prodotti bajd ghall-konsum mill-bniedem.”
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