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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 2034/96
ta’ 1-24 ta’ Ottubru 1996

li jemenda l-Annessi I, II u III tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 li jistabilixxi 1-
procedura tal-Komunita ghall-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwu ta’ prodotti medicinali
veterinarji fi prodotti ta’ I-ikel li gejjin mill-annimali.

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabilixxi il-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
2377/90 tas-26 ta’ Gunju 1990 li jistabilixxi I- procedura tal-
Komunita ghall-istabbiliment tal-limiti massimi ta’ residwi ta’
prodotti medic¢inali veterinarji fi prodotti ta’ l-ikel (*), kif [-ahhar
emendat mir Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2010/96 (3
u b’ mod partikolari I-Artikoli 6, 7 u 8 dwar dan,

Billi b'mod konformi ma’ Regolament (KEE) Nru 2377/90,
limiti massimi ta’ residwu jridu jigu stabbiliti progressivament
ghal kull sustanza farmakologikament attiva li hi wzata fil-
Komunita fi prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghat-tehid
mill-annimali li jipproducu I-ikel;

Billi limiti massimi ta’ residwu suppost ghandhom jigu stabbiliti
biss wara ezami fi hdan il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
Veterinarji ta’ l-informazzjoni rilevanti kollha dwar is-sigurta ta’
residwi tas-sustanza kkuncernata ghall-konsumatur ta’ prodotti
ta’ l-ikel i gejjin mill-annimali u l-impatt ta’ residwi fuq I-
ipprocessar industrijali ta’ l-oggetti ta’ l-ikel.

Billi, fit-twaqqif tal-limiti massimi ta’ residwu ghal residwi ta’
prodotti medicinali veterinarji fi prodotti ta’ l-ikel li gejjin mill-
annimali, huwa mehtieg li tigi specifikata l-ispeci ta’ l-annimali
fejn residwi jistghu ikunu prezenti, il-livelli li jistghu ikunu
prezenti fkull wiched 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);

Billi, ghall-kontroll ta’ residwi, kif ipprovdut flegizlazzjoni
xierqga tal-Komunita, limiti massimi ta’ residwu ghandhom
generlament jigu stabbiliti ghat-tessuti bersalji ta’ fwied jew
kliewi; billi, madanakollu, il-fwied u l-kliewi huma ta’ spiss
imnehhija mill-karkassi spostasti fil-kummer¢ internazzjonali, u
limiti ta’ residwu massimu ghandhom ghalhekk dejjem jigu
stabbiliti ghall-tessuti ta’ muskolu u grass;

Billi, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-
uzu fghasafar li jbidu, annimali li jaghmlu I-halib jew zZunzan li
jaghmlu l-ghasel, limiti massimu ta’ residwu ghandhom ukoll
jigu stabbiliti ghall-bajd, halib jew ghasel;

()
0

24, tat-18.8.1990, p. 1

UL?2
U L 269, tat-22.10.1996, p. 5.

G
G

Billi, penethamate (applikabbli ghal tessuti bovini) ghandu jigi
mdahhal fL-Anness I ghar-Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi, skond l-uzu awtorizzat bhalissa fil-prattika veterinarja,
boric acid u borati, polysulphated glycosaminoglycan, rifaximin
u tau fluvaliniate ghandhom jigu madhhla f l-Anness 1I ghar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi, certu sustanzi kienu gabel mixtrija permezz tal-proceduri
ta’ 1-Unjoni Ewropeja, bhalma hu l-Kumitat Xjentifiku ghall-
Ikel; billi, ftit minn dawn is-sutanzi kienu jkunu kkonsidrati
accettabbli ghat tqeghid ma l-prodotti ta’ l-ikel mehuda mill-
bniedem u mghotija kodici E; billi, it-tehid taghhom lill
annimali li jipproducu Il-ikel bhala parti minn prodotti
medic¢inali veterinarju m’ghandux daqstant cans li jirrizulta
fresidwi fikel li gej mill-annimali jew sinifikament differenti
mill-addittiv jew f koncentrazzjonijiet li jagbzu dawk ta’ I-
addittiv fejn hu gie mizjud direttament ma’ l-ikel; billi, skond 1-
uzu prezentement awtorizzat fi prattika veterinarja, dawk is-
sustanzi approvati bhala addittivi fi prodotti ta’ l-ikel ghall-
konsum uman, bkodic¢i E validu, gahndhom jigu inkluzi fL-
Anness II tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi, sabiex tippermetti ghat-tlestija ta’ l-istudji xjentifici,
rafaximin (applikabbli ghal-halib mill-bovini) ghandu jigi
mdahhla fL-Annessi IIl ma’ Regolament (KEE) Nru 2377/90;

Billi perijodu ta’ 60 jum ghandu jkun permess qabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament sabiex jippermetti lill-Istati Membri
biex jaghmlu kull bidla li tista’ tkun mehtiega ghall-awtroizzaz-
zjonijiet li gew moghtija b'mod konformi ma Direttiva tal-
Kunsill 81/851/KEE (), kif l-ahhar emendata minn Direttiva
93/40/KEE (*) biex jittiched kont tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament biex il-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati
jitgeghdu fis-suq.

Billi I-mizuri li ghalihom hemm iprovdut fdan ir-Regolament
huma skond il-fehma tal-Kumitat Permanenti fuq Prodotti
Medic¢inali Veterinarji,
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ADDOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1
L-Annessi I, I u IIl ta’ Regolament (KEE) Nru 2377/90 huma minn hawn emendati kif stabbilit fI-
Anness hawnhekk.

L-Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-60 jum ta’ wara l-publikazzjoni tieghu fil-Gurnal
Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u ghandu jkun direttament applikabbli fkull
Stat Membru.

Maghmul fi Brussel, fl-24 ta’ Ottubru 1996.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni



1.2.1. Penicillini

L-ANNESS
REGOLAMENT (KEE) Nru 2377/90 hu emendat kif gej:
A. L-Anness | hu emendat kif gej:
1. Agenti anti-infettivi
1.2.  Antibijotici
Sustanza(/i) farmakologikament attiva(/i) Residwu markatur Speci tal-annimal LMR Tessut bersal Dispozizzjonijiet ohra

“1.2.1.7. Penethamate

Benzylpenicillin Bovin

50 pglkg

Kliewi, fwied, muskolu, grass

4 pngflkg Halib”

B. L-Anness Il hu modifikat kif gej:

1. Kimici inorganici

Sustanza(/i) farmakologikament attiva

Speci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“1.8. Boric acid u borates

»”

Kull speci li jipproduci 1-ikel

2. Komposti organici

Sustanza([i) farmakologikament attiva(/i)

Speci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“2.34. polysulphated glycosaminoglycan

Zwiemel

2.35. Riflaximin

Bovin

Ghal uzu intramammarju — hlief jekk il-bziezel
jistghu jintuzaw ghal konsum uman — u uzu
intrauterin biss

2.36. Tau fluvalinate

Zunzan tal-ghasel”
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5. Sustanzi uzati bhala addittivi ta’ l-ikel fi prodotti ta’ l-ikel ghall-konsum mill-bniedem

Sustanza([i) farmakologikament attiva(/i)

Speci tal-annimal

Dispozizzjonijiet ohra

“5.1. Sustanzi b’kodici E

Kull speci li jipproduci 1-ikel

Sustanzi approvati biss bhala additivi fi prodotti
ghal konsum uman bl-e¢¢ezzjoni ta’ preservativi
elenkati fparti C ta’ I-Anness III tad-Direttiva tal-
Kunsill 95/2/KE ()

* GUL 61, tat-18.3.1995, p. 17

C. L-Anness Il hu modifikat kif gej:
1. Agenti anti-infettivi

1.2, Antibijotici

1.2.7. Ansamycin imdawwar bic-cirki tan-naftalina

Sustanza(/i) farmakologikament attiva(/i)

Residwu markatur

Speci tal-annimal

LMR

Tessut bersal Dispozizzjonijiet ohra

“1.2.7.1. Riflaximin

Riflaximin

Bovin

60ug/kg Halib

LMR  provizorju jiskadi  fl-
1.6.1998”
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