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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 542/2008
tas-16 ta’ Gunju 2008

li jemenda l-Anness I u II tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jistabbilixxi kull

procedura tal-Komunita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medic¢inali

veterinarji fi prodotti ta’ l-ikel ta’ origini mill-annimali, fir-rigward ta’ cyfluthrin u lectin estratti
minn fazola hamra (Phaseolus vulgaris)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistabbilixxi kull procedura tal-Komu-
nita ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji fi prodotti ta’ l-ikel ta’ origini mill-annimali (*),
u b'mod partikulari 1-Artikoli 2 u 3 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni ta’ I-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu
Veterinarju,

Billi:

Is-sustanzi farmakologikament attivi kollha wzati fil-
Komunita fil-prodotti medicinali veterinarji mahsuba
ghall-annimali li jipproducu l-ikel ghandhom ikunu
vvalutati skond ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

Is-sustanza cyfluthrin bhalissa hija inkluza fl-Anness I tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghall-ispeci bovina ghall-
muskoli, x-xaham, il-fwied u l-kliewi u ghall-ispe¢i bovina
ghall-halib, sakemm, ghall-halib, jigu osservati d-dipoziz-
zjonijiet ulterjuri fid-Direttiva tal-Kunsill 94/29/KE tat-
23 ta Gunju 1994 li temenda I-Annessi ghad-
Direttivi 86/362/KEE u 86/363/KEE dwar l-iffissar tal-
livelli massimi ghar-residwi tal-pesticida fi u fuq i¢c-cereali
u l-oggetti ta’ l-ikel li ghandhom origini mill-annimali
rispettivament (?). Wara talba biex l-annotazzjoni ezis-
tenti ta’ cyfluthrin ghall-ispe¢i bovina tigi estiza ghar-
ruminanti kollha, il-Kumitat ghall-prodotti medic¢inali
ghal Uzu Veterinarju (minn hawn il quddiem “CVMP”),
wara li rreveda I-limiti massimi ta’ residwu (minn hawn il
quddiem “MRLs”) diga stabbiliti ghas-sustanza cyfluthrin,
ikkonkluda li 1-MRLs ezistenti ghall-ispeci bovina ma
setghux jigu estrapolati ghar-ruminanti kollha, peress li
d-data tar-residwi mill-ispeci ovina ma kinitx disponibbli.

(1) GU L 224, 18.8.1990, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament  tal-Kummissjoni (KE) Nru 203/2008 (GU L 60,
5.3.2008, p. 18).

() GU L 189, 23.7.1994, p. 67.

Is-CVMP ikkonkluda li l-estrapolazzjoni kienet possibbli
ghall-ispeci kaprina biss. Minhabba fhekk, tqies xieraq
li  l-annotazzjoni  attwali  fl-Anness I  tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90 tigi estiza ghal cyfluthrin
biex tinkludi l-ispeci kaprina, bl-istess valuri ta’ MRLs li
hemm ghall-ispe¢i bovina, ghall-muskoli, xaham, fwied,
kliewi u halib, sakemm, ghall-halib, jigu osservati d-
dispozizzjonijiet ulterjuri tad-Direttiva 94/29/KE.

Lectin estratt minn fazola hamra (Phaseolus vulgaris)
bhalissa mhux inkluz fl-Annessi tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90. Wara ezami ta’ appli-
kazzjoni ghat-twaqqif ta” MRLs ghal lectin estratt minn
fazola hamra (Phaseolus vulgaris) fl-ispeci por¢ina, is-
CVMP ikkonkluda li m’hemm l-ebda bzonn li jigu stab-
biliti MRLs ghal lectin estratt minn fazola hamra
(Phaseolus vulgaris) u rrakkomanda l-inkluzjoni ta’ dik
is-sustanza fl-Anness II ghall-ispe¢i porcina, ghal uzu
orali biss. Minhabba fhekk, huwa xieraq li din is-sustanza
tiddahhal fl-Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90
ghall-ispeci porcina, ghal uzu orali biss.

Ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghandu ghaldagstant
jigi emendat skond dan.

Ghandu jinghata perjodu adegwat qabel ma jiddahhal fis-
sehh dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati
Membri li jaghmlu kwalunkwe aggustament li jista’
jkun necessarju, fid-dawl ta’ dan ir-Regolament, fl-awto-
rizzazzjonijiet i nghataw ghat-tqeghid tal-prodotti medi-
¢inali  veterinarji  kkoncernati  fis-suq  skond  id-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (%),
biex jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medici-
nali Veterinarji,

() GUL 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I u II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huma
emendati skond l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mis-16 ta’ Awwissu 2008.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 16 ta’ Gunju 2008.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici President
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