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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 478/2009
it-8 ta’ Gunju 2009

li jemenda l-Annessi I u III 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 tal-ikel ta’ origini mill-annimali, fir-rigward tal-monepantel

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-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 tal-ikel ta’ origini mill-annimali (*), u
b'mod partikolari I-Artikoli 2 u t-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea tal-Medi-
¢ini fformulati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu
Veterinarju,

Billi:

(1)  Is-sustanzi farmakologikament attivi kollha uzati fil-
Komunita fil-prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba
ghall-annimali li jaghtuna l-ikel ghandhom ikunu vvalu-
tati skont ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

(2)  Applikazzjoni sabiex jigu stabbiliti I-limiti massimi ta’
residwi ghall-monepantel, agent li jagixxi kontra l-endo-
parassiti, intbaghtet lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.
Fuq il-bazi tar-rakkomandazzjoni tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju, din is-sustanza
ghandha tizdied mal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru
2377/90 ghall-ispeci ovini applikabbli ghall-muskoli, ix-
xaham, il-fwied, il-kliewi, eskluzi l-annimali li jipproducu
l-halib ghall-konsum mill-bniedem.

(3)  Is-sustanza triclabendazole hija inkluza fl-Anness I tar-
Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghall-ispecijiet tal-bovini
u ovini, ghall-muskoli, il-kliewi u l-fwied, eskluzi l-anni-
mali li jipproduc¢u l-halib ghall-konsum mill-bniedem. 1I-
limiti massimi provvizorji stabbiliti fdan l-Anness ghal
din is-sustanza ghandhom jiskadu fl-1 ta’ Jannar 2011.

(") GU L 224, 18.8.1990, p. 1.

(4 Ghal ragunijiet ta’ carezza, huwa xieraq li tizdied sotto-
divizjoni ohra intitolata “Ohrajn” mal-Annessi I u III,
peress li l-monepantel hija klassi gdida ta” kompost li
ma jidholx fis-sottodivizjonijiet ezistenti. Fl-ambitu tas-
sottokategorija tal-“Agenti li jagixxu kontra l-endoparas-
siti” s-sottodivizjonijiet ezistenti huma bbazati fuq il-
kimika tal-komposti u ghadd ta’ dawn is-sottodivizjonijiet
kimi¢i jinkludu sustanzi wahedhom biss. Huwa prefe-
ribbli li tinholoq sottodivizjoni “Ohrajn” milli jkomplu
jinholqu sottodivizjonijiet kimic¢i godda ghal kull klassi
ta’ sustanza gdida li jwassal ghal ghadd dejjem jizdied
ta’ sottodivizjonijiet li filhom sustanzi wahedhom. Ghall-
monepantel mhux car liema parti tal-molekula hija kruc-
jali ghall-effett farmakologiku u ghaldagstant mhux car
x'ghandu jkun l-isem xieraq ghal sottodivizjoni kimika
¢dida ghall-monepantel.

(5)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

(6)  Ghandu jithalla perjodu adegwat qabel ma jsiru appli-
kabbli l-emendi li fih dan ir-Regolament sabiex jipper-
metti lill-Istati Membri jaghmlu kwalunkwe aggustament
li jista’ jkun mehtieg fid-dawl ta’ dan ir-Regolament fir-
rigward tal-awtorizzazzjonijiet biex jitqieghdu I-prodotti
medicinali veterinarji kkoncernati fis-suq li nghataw
skont 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 (3),
biex jitgiesu d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

(7  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I u III tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huma
emendati kif stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(® GU L 311, 28.11.2001, p. 1.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu japplika mit-8 ta” Awwissu 2009.

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

Maghmul fi Brussell, 8 ta’ Gunju 2009.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici President



ANNESS

(1) Punt 2.1.8 gdid “Ohrajn” li jinkludi s-sustanza I-gdida “Monepantel” jizdied mal-Anness I (Lista ta’ sustanzi farmakoligament attivi li gew iffissati I-limiti massimi ta’ residwi ghalihom), kif gej:

2. Agenti antiparassitici
2.1.  Agenti li jagixxu kontra l-endoparassiti

“2.1.8 Ohrajn

Sustanzafi farmakologikament attivi Residwu markatur Spe¢i tal-annimali MRLs Tessuti fil-mira Dispozizzjonijiet ohra
Monepantel Monepantel-sulfone Ovini 700 pglkg Muskoli Mhux ghall-uzu fl-annimali 1i jipproducu I-halib
ghall-konsum mill-bniedem”
7 000 pglkg Xaham
5000 pg/kg Fwied
2000 pglkg Kliewi

(2) Punt 2.1.8 gdid “Ohrajn” li jinkludi s-sustanza l-gdida “Monepantel” jizdied mal-Anness III (Lista ta’ sustanzi farmakoligament attivi uzati fi prodotti medicinali veterinarji i gew iffissati I-limiti massimi

provvizorji ta’ residwi ghalihom), kif gej:
2. Agenti antiparassitici
2.1.  Agenti li jagixxu kontra l-endoparassiti

“2.1.8. Ohrajn

Sustanzafi farmakologikament attivi Residwu markatur Speci tal-annimali MRLs Tessuti fil-mira Dispozizzjonijiet ohra
Monepantel Monepantel-sulfone Kaprini 700 pglkg Muskoli Mhux ghall-uzu fl-annimali li jipproducu I-halib
ghall-konsum mill-bniedem.
7 000 pgfkg Xaham [l-limitu massimu provvizorju ta’ residwi jiskadi fl-
1 ta’ Jannar 2011”
5000 pg/kg Fwied
2 000 pglkg Kliewi
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