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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 546/2004
ta’ 1-24 ta’ Marzu 2004

li jemenda l-Annessi I, I u III tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 1i jistabbilixxi 1-
procedura Komunitarja ghat-twaqqif tal-limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medicinali
veterinarji fl-oggetti ta’ l-ikel li joriginaw mill-annimali

(Test b’relevanza tal-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru
2377/90 tas-26 ta’ Gunju 2004 li jistabilixxi I-procedura tal-
Komunita ghat-twaqgif ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji fl-oggetti ta’ l-ikel ta’ origini mill-
annimali (), kif l-ahhar emendat bir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 324/1999 (), u partikolarment l-Artikoli 6, 7 u
8 tieghu,

Billi:

(1) Skond ir-regolament (KEE) Nru 2377/90, limiti massimi
ta’ residwi ghandhom ikunu stabbiliti progressivament
ghas-sustanzi farmakologikament attivi kollha li huma
wzat fi hdan il-Komunita fi prodotti medicinali vetere-
narji intizi ghall-amministrazzjoni ta’ l-annimali li
jipproducu l-ikel.

2)  I-limiti massimi ta’ residwi ghandhom ikunu stabbiliti
biss wara l-ezaminazzjoni fi hdan il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Veterinarji ta’ l-informazzjoni rele-
vanti kollha li tikkoncerna s-sigurta tar-residwi tas-
sustanzi kkoncernati ghal-konsumatur ta’ l-oggetti ta’ I-
ikel ta’ l-origini mill-annimali u l-impatt tar-residwi fuq
l-industrija tal-ipproccessar ta’ l-oggetti ta’ l-ikel.

(3)  Fittwaqgif tal-limiti tar-residwi massimi ghal residwi tal-
prodotti medicinali veterinarji fl-oggetti ta’ l-ikel ta’ I-
origini mill-annimali, huwa mehtieg li jkunu specifikati
l-ispe¢je ta’ l-annimali li fihom ir-residwi jistghu jkunu
prezenti, il-livelli li jistghu jkunu prezenti fkull wahda
mill-insig tac-celloli akwistati minn annimali ttrattati (ic-
celloli mira) u n-natura tar-residwi li hija relevanti ghall-
monitoragg tar-residwi (ir-residwi mmirati).

(4)  Ghall-kontroll tar-residwi, kif hemm provvediment dwar
dan fil-legislazzjoni xierqa tal-Komunita, il-limiti massimi
tar-residwi ghandhom normalment ikunu stabbiliti ghac-
celloli mmirati tal-fwied jew tal-kliewi. B’dana kollu, il-
fwied u l-kliewi ta’ spiss huma mnehhija mill-karkassi li
jkunu ttrasportati fil-kummer¢ internazzjonali, u I-limiti
massimi ta’ residwi ghandhom ghalhekk ikunu wkoll
stabbiliti ghall-muskoli u ¢-celloli tax-xaham.
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(5)  Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji intizi ghall-uzu
fit-tjur tal-bajd, fl-annimali tal-halib jew fin-nahal ta’ I-
ghasel, il-limiti massimi tar-residwi ghandhom ukoll
ikunu stabbiliti ghal-bajd, ghall-halib u ghall-ghasel.

(6)  In-naf¢illin ghandu jkun mizjud fl-Anness I tar-Regola-
ment (KEE) Nru 2377/90.

(7)  L-acidu ossiliku ghandu jkun mizjud fl-Anness II tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90.

(8)  Sabiex jippermetti ghall-finalizzar tal-istudji xjentifili, 1-
acidu ossiliniku ghandu jkun mizjud fl-Anness III tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90.

(9)  Perjjodu adekwat ghandu jkun imholli gabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati
Membri li jwettqu xi aggustamenti li jistghu jkunu
mehtiega ghall-awtorizzazzjonijiet li jsehhu fil-prodotti
medicinali veterinarji kkoncernati fis-suq li jkunu gew
moghtija bi gbil mad-Direttiva 2001/82/KE (*) tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill sabiex ikunu megjusa
d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

(10) I-mizuri li hemm provvediment dwarhom fdan ir-
Regolament huma bi gbil ma l-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT LI GEJ:

Artikolu 1

L-Annessi [, I u IIT tar-Regolament (KEE) 2377/90 huma b’dan
emendati kif stabbilit fl-Anness ta’ dan.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum li jigi
wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni
Ewropea.

Ghandu jkun japplika mis-60 jum li jigi wara l-pubblikazzjoni
tieghu.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fl-24 ta’ Marzu 2004.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni



A. Is-sustanza(i) li gejjin huma mizjuda fl-Anness I tar-Regolament (KEE) Neu 2377/90
1. Agenti ta’ kontra l-infezzjoni
1.2.  Antibiotici
1.2.1. Penisillini

L-ANNESS

Sustanza(i) faramkologikalment attivi Residwi mmirati Spedje ta’ l-annimali MRL/LRM Celloli mmirati
“Naf¢illin Nafc¢illin Ir-ruminanti kollha (") 300 pglkg Muskolu
300 pglkg Xaham
300 pglkg Fwied
300 pglkg Kliewi
30 pglkg Halib

(') Ghall-uzu biss intra-mammarju.”

B. Is-sustanza(i) li gejjin huma mizjuda fl-Anness II tar-Regolament (KEE) Neu 2377/90

7. Agenti ta’ kontra l-infezzjoni

Sustanza(i) faramkologikalment attivi

Specje ta’ l-annimali

“Acidu ossiliku

Nahal ta’ I-ghasel”

C. Is-sustanza(i) li gejjin huma mizjuda fl-Anness III tar-Regolament (KEE) Neu 2377/90

1. Agenti ta’ kontra l-infezzjoni
1.2.  Antibiotici

1.2.6. Kwinolini

Sustanza(i) faramkologikalment attivi Residwi mmirati Specje ta’ l-annimali MRL/LRM Celloli mmirati
“Acidu ossiliku (*) Acidu ossiliku Bovini () 100 pg/kg Muskolu
50 pglkg Xaham
150 pg/kg Fwied
150 pglkg Kliewi

(") L-MRL/LRM provizjonali jeskadu fl-1 ta’ Jannar 2006.
() Mhux ghall-uzu fl-annimali li minnhom il-halib huwa prodott ghall-konsum uman.”

(V44

I ]

eadoumy ruofun-| b3 ey rewnn-|

€% OA/€0



