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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 2391/2000
tas-27 ta’ Ottubru 2000

li jemenda l-Annessi I, II u III ghar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 Ii jistabbilixxi
procedura tal-Komunitd biex jigu stabbiliti limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medicinali
veterinarji foggetti ta’l-ikel li gejjin mill-annimali.

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
2377/90 tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistabbilixxi procedura tal-
Komunita ghat-twaqqif tal-limiti massimu ta’ residwu ta’
prodotti medicinali veterinarji foggetti ta’l-ikel li gejjin mill-
annimali (), kif l-ahhar emendat bir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 2000/1999 (%) u b'mod partikolari I-Artikoli 6, 7
u 8 tieghu,

Billi:

(1)  B'mod konformi mar-Regolament (KEE) Nru 2377/90,
limiti massimi ta’ residwu ghandhom jigu stabbiliti
progressivament ghal kull sustanza farmakologikament
attiva li hi uzata fil-Komunita fi prodotti medic¢inali

veterinarji mahsuba ghat-tehid mill-annimali li jippro-
ducu l-ikel.

(2)  Limiti ta’ residwu massimu ghandhom jigu stabbiliti biss
wara l-ezami ta’ l-informazzjoni rilevanti kollha mill-
Kumitat ghal Prodotti Medicinali Veterinarji dwar is-
sigurta ta’ residwi tas-sustanza kkoncernata ghall-konsu-
matur ta’ oggetti ta’ l-ikel li gejjin mill-annimali u I-
impatt ta’ residwi fuq l-ipprocessar industrijali ta’ oggetti
ta’ I- ikel.

(3)  Fit-twaqgif tal-limiti massimi ta’ residwu ghal residwi ta’
prodotti medicinali veterinarji foggetti ta’ l-ikel li gejjin
mill-annimali, huwa mehtieg li jigi sspecifikat l-ispeci ta’
l-annimal fejn ir-residwi jistghu jkunu prezenti, il-livelli
li jistghu jkunu prezenti fkull wiehed mit-tessuti tal-
laham rilevanti miksuba mill-annimal ittrattat (tessut
bersalju) u n-natura tar-residwu li hi rilevanti ghall-
monitoragg ta’ residwi (residwu markatur).

(4)  Ghall-kontroll ta’ residwi, kif hemm ipprovdut ghalih fil-
legizlazzjoni xierqa tal-Komunita, limiti massimi ta’
residwu generalment ghandu jigi stabbilit ghal tessuti
bersalji ta’ fwied jew kliewi. Madankollu, il-fwied u I-
kliewi huma s-soltu mnehhija mill-karkassi li jigu
spustati fil-kummer¢ internazzjonali, u limiti massimi ta’
residwu ghandhom ghalhekk jigu stabbiliti ghal tessuti
ta’ muskoli jew grass.
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(5)  Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-
uzu fghasafar li jbidu, annimali li jaghmlu l-halib jew
zunzan li jaghmlu l-ghasel, limiti massimi ta’ residwu
ghandhom ukoll jigu stabbiliti ghall-bajd, halib jew
ghasel.

(6)  Dicyclanil, tilmicosin, flumethrin u clenbuterol hydroch-
loride ghandhom jigu mdahhla fl-Anness I ghar-Regola-
ment (KEE) Nru 2377/90, minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet ohra tal-ligi tal-Komunita, b'mod parti-
kolari d-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE ().

(7  Butafosfan ghandu jigi mdahhal fl-Anness II tar-Regola-
ment (KEE) Nru 2377/90.

(8)  Sabiex tippremetti t-tlestija ta’ l-istudji xjentifici, phoxim
ghandu jigi mdahhal fl-Anness Il ghar-Regolament
(KEE) Nru 2377/90.

(9)  Kull perjjodu adegwat ghandu jkun permess qgabel id-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti
lill-Istati Membri jaghmlu kull aggustament li jista’ jkun
mehtieg ghall-awtorizzazzjonijiet li gew moghtija b'mod
konformi mad-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE (¥), kif
emendat |- ahhar mid-Direttiva tal- Kummissjoni
94/40/KE (), biex jittiched akkont tad-dispozizzjonijiet
ta dan ir-Regolament sabiex jitgieghed il-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat fis-sug.

(10) I- mizuri li ghalihom hemm ipprovdut fdan ir-
Regolament huma konformi mal-fehma tal-Kumitat
Permanenti fuq Prodotti Medicinali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR- REGOLAMENT LI GEJ:

L-Artikolu 1
L-Annessi I, II u IIT tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huma
b'dan emendati kif gej fl-Anness hawnhekk.

L-Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum ta’ wara
l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali  tal-Komunitajiet
Ewropej.

Ghandu japplika mis-sittin jum ta’ wara Il-pubblikazzjoni
tieghu.

() GU L 125, tat-23.5.1996, p. 3.
() GU L 317, tas-6.11.1981, p. 1.
() GU L 214, tas-24.8.1993, p. 31.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, fis-27 ta’ Ottubru 2000.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni



L-ANNESS
A. L-Anness I ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif gej:
Agenti anti-infettivi
Antibijotici
. Makrolidi
Sustanza(fi Residwu traccatur (marker
farmacologikament residue) Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersal (target tissue) Dispozizzjonijiet ohra
attiva(/i)
“Tilmicosin Tilmicosin Bovini 50 pglkg Halib”
Agenti antiparassitici
Agenti li jagixxu kontra l-cktoparassiti
. Piretrojdi
Sustanza(i) Residwu traccatur (marker
farmakologikament residue) Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersal (target tissue) Dispozizzjonijiet ohra
attiva(/i)
“Flumethrin Flumethrin (somma ta’ Ovini 10 pglkg Muskoli Mhux ghall-uzu ta’ annimali li jipproducu I-halib ghall-uzu tal-
izomeri trans-Z 150 pglkg Grass bniedem”
20 pglkg Fwied
10 pglkg Kliewi
. Derivattivi tal-Pirimidini
Sustanza(fi) Residwu traccatur (marker
farmakologikament residue) Speci ta’ l-annimal MRLs Tessut bersal (target tissue) Dispozizzjonijiet ohra
attiva(/i)
“Dicyclanil Somma ta’ dicyclanil u 2, | Ovini 200 pg/kg Muskoli Mhux ghall-uzu ta’ annimali li jipproducu I-halib”
4, 150 pglkg Grass
400 pg/kg Fwied
400 pg/kg Kliewi
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3. Agenti i jagixxu fuq is-sistema nervuza

3.2, Agenti li jagixxu fuq is-sistema awtomatika nervuza

3.2.2. p2 agenti simpatomimetici

Sustanza(fi Residwu traccatur(marker
farmakologikament i Speci tal-annimal MRLs Tessut bersal (target tissue) Dispozizzjonijiet ohra
attiva(/i) residue)
“Clenbuterol Clenbuterol Bovini 0,1 pglkg Muskoli
hydrochloride 0,5 pglkg Fwied
0,5 pglkg Kliewi
0,05 pglkg Halib
Equidae 0,1 pglkg Muskoli
0,5 nglkg Fwied
0,5 nglkg Kliewi”

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

2. Kimici organici

Sustanza farmakologikament attiva(i)

Speci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“Butafosfan

Bovini

ghall-uzu intravenju biss”

C. C L-Anness III ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif gej:

2. Agenti antiparassitici

2.2.  Agenti li jagixxu kontra l-cktoparassiti

2.2.4. Organofosfati

Sustanza(/i . .
farmakologﬂ((;/ar)nent Residwu traccatur (marker Spei ta’ l-annimal MRLs Tessut bersal (target tissue) Dispozizzjonijiet ohra
attiva(/i) residu)
“Phoxim Phoxim Ovini 50 ng/kg Muskoli L-MRL provizorju ghandu jiskadi fl-1.7.2001; mhux ghall-uzu
400 pglkg Grass fannimali li fih il-halib huwa prodott ghal uzu mill-bniedem”
50 pglkg Kliewi
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