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REGOLAMENT (KE) Nru 470/2009 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-6 ta’ Mejju 2009

li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi

farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament

tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA, (3)

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea, u b'mod partikolari Il-Artikolu 37 u I-
Artikolu 152(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

(4)

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali

Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 251

tat-Trattat (%),

©)

Billi:

(1)  Bhala rizultat tal-progress xjentifiku u tekniku huwa
possibbli li tkun osservata l-prezenza ta’ residwi ta’
prodotti medicinali veterinarji fl-oggetti tal-ikel flivelli
dejjem aktar baxxi.

(2)  Sabiex tkun protetta s-sahha pubblika, il-limiti massimi
ta’ residwi ghandhom jigu stabbiliti skont il-principji
rikonoxxuti b'mod generali tal-valutazzjoni tas-sigurta,
filwaqt li jitgiesu r-riskji tossikologici, it-tniggis tal-
ambjent, kif ukoll l-effetti mikrobijologici u farmakologici 6
tar-residwi. Ghandhom jitgiesu wkoll valutazzjonjiet xjen- (6)
tifici ohrajn tas-sigurta tas-sustanzi koncernati li setghu
twettqu minn organizzazzjonijiet internazzjonali jew
minn korpi xjentifici stabbiliti fil-Komunita.

(*) GU C 10, 15.1.2008, p. 51. ‘

(3 L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ Gunju 2008 ghadha

mhix ippubblikata fil-GU), u I-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2008 (GU C 33 E, 10.2.2009, p. 30) u l-Pozizzjoni ()

tal-Parlament Ewropew tat2 ta” April 2009 (ghadha mhix ippubbli- *)
kata fil-Gurnal Uffi¢jali). ©)

Dan ir-Regolament jikkoncerna direttament is-sahha
pubblika u huwa rilevanti ghall-funzjonament tas-suq
intern fil-prodotti li joriginaw mill-annimali kif inkluz
fl-Anness I tat-Trattat. Jehtieg ghalhekk li jkunu stabbiliti
limiti massimi ta’ residwi ghal sustanzi farmakologika-
ment attivi fir-rigward ta’ diversi varjetajiet ta’ oggetti
tal-ikel ta’ origini mill-annimali, inkluzi laham, hut,
halib, bajd u ghasel.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 tas-26 ta’
Gunju 1990 li jistabbilixxi kull procedura tal-Komunita
ghal iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti
medicinali veterinarji fi prodotti tal-ikel ta’ origini mill-
annimali () introduca proceduri Komunitarji sabiex tkun
evalwata s-sigurta tar-residwi ta’ sustanzi farmakologika-
ment attivi skont ir-rekwiziti tas-sigurta fl-ikel ghall-
bniedem. Sustanza farmakologikament attiva tista’ tintuza
fannimali i jipproducu l-ikel jekk jigu evalwati favore-
volment biss. Il-limiti massimi tar-residwi jigu stabbiliti
ghal tali sustanzi fejn dan jitqies mehtieg ghall-protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem.

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 (%)
tipprevedi li l-prodotti medic¢inali veterinarji jistghu jigu
awtorizzati jew jintuzaw fl-annimali li jipproducu l-ikel
fil-kaz biss li s-sustanzi farmakologikament attivi li
jinsabu fihom ikunu gew valutati bhala ta’ ebda periklu
skont ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90. Barra minn
hekk, dik id-Direttiva fiha regoli dwar id-dokumentaz-
zjoni tal-uzu, it-tfassil mill-gdid (“uzu bla tikketta”), il-
preskrizzjoni u d-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali
veterinarji mahsuba ghall-uzu fl-annimali li jipproducu
l-ikel.

Fid-dawl tar-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’
Mejju 2001 dwar id-disponibilita ta” prodotti medicinali
veterinarji (°) il-konsultazzjoni pubblika tal-Kummissjoni
li saret fl-2004 u l-valutazzjoni taghha tal-esperjenza
miksuba, irrizulta necessarju li jigu mmodifikati l-proce-
duri ghall-iffissar tal-limiti massimi ta’ residwi filwaqt li
tinzamm is-sistema globali ghall-iffissar ta’ dawn il-limiti.

224, 18.8.1990, p. 1.

GU L
GU L 311, 28.11.2001, p. 1.
GU C

27 E, 31.1.2002, p. 80.
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[I-limiti massimi ta’ residwi huma l-punti ta’ referenza
ghall-iffissar, skont id-Direttiva 2001/82/KE, tal-perjodi
ta’ rtirar fl-awtorizzazzjonijiet tal-kummercjalizzazzjoni
ghal prodotti medicinali veterinarji li ghandhom jintuzaw
fl-annimali li jipproducu l-ikel kif ukoll ghall-kontroll ta’
residwi fl-ikel ta’ origini mill-annimali fl-Istati Membri u
fil-postijiet ta’ spezzjoni fuq il-fruntiera.

[d-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE tad-29 ta’ April 1996 li
tikkoncerna 1-projbizzjoni tal-uzu fl-istockfarming ta’
certi sustanzi li jkollhom azzjoni ormonika u tirostatika
u ta’ beta-agonists (1), tipprojbixxi l-uzu ta’ ¢erti sustanzi
ghal ghanijiet specifi¢i fl-annimali li jipproducu l-ikel.
Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal kwalunkwe legislazzjoni Komunitarja li tipprojbixxi
luzu ta’ certi sustanzi li jkollhom azzjoni ormonika
fannimali li jipproducu l-ikel.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar
1993 1i jistabbilixxi proceduri tal-Komunita ghall-konta-
minanti fl-ikel (%) jistabbilixxi regoli specifici ghas-sustanzi
li ma jirrizultawx minn amministrazzjoni intenzjonata.
Dawk is-sustanzi m’'ghandhomx ikunu soggetti ghal-legis-
lazzjoni dwar il-limiti massimi ta’ residwi.

Ir-Regolament  (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbi-
lixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u
jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-
ikel (%) jistabbilixxi l-qafas ghal-legislazzjoni dwar Il-ikel
fil-livell Komunitarju u jipprovdi definizzjonijiet fdak il-
gasam. Huwa xieraq li dawk id-definizzjonijiet japplikaw
ghall-finijiet tal-legislazzjoni dwar il-limiti massimi ta’
residwi.

Ir-Regolament  (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikaz-
zjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-
sahha tal-annimali u mar-regoli dwar il-welfare tal-anni-
mali (%) jistabbilixxi regoli generali ghall-kontroll tal-ikel
fil-Komunita u jipprovdi definizzjonijiet fdak il-qasam.
Huwa xieraq li dawk ir-regoli u d-definizzjonijiet
japplikaw ghall-finijiet tal-legislazzjoni dwar il-limiti
massimi ta’ residwi. Ghandha tinghata prijorita biex jigi
individwat l-uzu illegali ta’ sustanzi u parti mill-kampjuni
ghandha tintghazel skont approc¢ ibbazat fuq ir-riskju.

Ir-Regolament  (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbi-
lixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

125, 23.5.1996, p. 3.
37, 13.2.1993, p. 1.
31, 1.2.2002, p. 1.

165, 30.4.2004, p. 1.

17)

(18)

u veterinarju u li jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (°) jafda lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘I-
Agenzija’) bil-kompitu li taghti parir dwar il-limiti
massimi ghal residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji
li jistghu jigu accettati fl-ikel li jorigina mill-annimali.

[-limiti massimi ta’ residwi ghandhom jigu stabbiliti ghal
sustanzi farmakologikament attivi uzati jew mahsuba
ghall-uzu fi prodotti medicinali veterinarji mqieghda fis-
suq fil-Komunita.

Mill-konsultazzjoni pubblika u mill-fatt i numru zghir
biss ta’ prodotti medicinali veterinarji ghal annimali li
jipproducu l-ikel gie awtorizzat fl-ahhar snin, jidher li
r-Regolament (KEE) Nru 2377/90 wassal sabiex dawn
il-prodotti medic¢inali saru anqas disponibbli fil-pront.

Sabiex ikunu zgurati s-sahha u I-benesseri tal-annimali,
jehtieg li jkunu disponibbli I-prodotti medicinali veter-
niarji biex jittrattaw kondizzjonijiet specifici ta’ mard.
Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ prodotti
medicinali veterinarji xierqa ghal trattament specifiku
ghal speci partikolari jista’ jikkontribwixxi ghall-uzu
hazin jew ghall-uzu illegali ta’ sustanzi.

Is-sistema stabbilita mir-Regolament (KEE) Nru 2377/90
ghandha ghalhekk tigi immodifikata bl-ghan li tizdied id-
disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji ghal anni-
mali li jipproducu l-ikel. Sabiex jintlahaq dak I-ghan,
ghandu jkun hemm dispozizzjoni sabiex 1-Agenzija
tkun tista’ tqis b'mod sistematiku l-uzu ta’ limitu
massimu ta’ residwi stabbilit ghal spec¢i wahda jew oggett
tal-ikel ghal speci ohra jew oggett tal-ikel iehor. Fdan ir-
rigward, ghandha titqies l-adegwatezza tal-fatturi ta’
sigurtd li digd huma inerenti fis-sistema sabiex ikun
zgurat i ma jkunux ipperikolati is-sigurta fl-ikel u I-
benesseri tal-annimali.

Huwa maghruf li, fxi kazijiet, il-valutazzjoni xjentifika
tar-riskju wahidha ma tistax tipprovdi t-taghrif kollu li
fuqu d-decizjoni tal-immaniggjar tar-riskju ghandha
tkun ibbazata, u li fatturi ohra rilevanti ghall-kwistjoni
taht konsiderazzjoni ghandhom jitgiesu b'mod legittimu,
inkluzi l-aspetti teknologici tal-produzzjoni tal-ikel u I-
possibbilta ta’ kontrolli. Ghalhekk 1-Agenzija ghandha
tipprovdi opinjoni li tikkonsisti fil-valutazzjoni xjentifika
tar-riskju u rakkomandazzjonijiet ghall-immaniggjar tar-
riskju ghal residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi.

Huma mehtiega regoli dettaljati dwar il-format u I-
kontenut tal-applikazzjonijiet ~ghall-iffissar ta’ limiti
massimi ta’ residwi u dwar il-principiji metodologici tal-
valutazzjoni tar-riskju u tar-rakkomandazzjonijiet ghall-
immaniggjar tar-riskju, sabiex il-qafas shih ta’ limiti
massimi ta’ residwi jahdem minghajr xkiel.

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.



16.6.2009 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 152/13
(19)  Minbarra l-prodotti medicinali veterinarji, prodotti ohrajn sustanzi minhabba t-tniggis tal-ambjent jew l-okkorrenza

(20)

(1)

(22)

li mhumiex soggetti ghal legislazzjoni specifika dwar ir-
residwi, bhal prodotti bijocidali, jintuzaw fit-trobbija tal-
annimali. Dawn il-prodotti bijoc¢idali huma ddefiniti fid-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti
bijocidali (') Barra minn hekk, il-prodotti medicinali vete-
rinarji li m’'ghandhomx awtorizzazzjoni tal-kummer¢jaliz-
zazzjoni fil-Komunita jistghu jigu awtorizzati fpajjizi
barra mill-Komunita. Dan jista’ jkun minhabba li fregjuni
ohra hemm prevalenza ta’ mard u ta’ speci fil-mira diffe-
renti jew minhabba li l-kumpaniji jaghzlu li ma jikkum-
mercjalizzawx prodott fil-Komunita. Il-fatt li prodott
mhuwiex awtorizzat fil-Komunitd mhux bilfors jindika
li l-uzu tieghu huwa perikoluz. Ghas-sustanzi farmakolo-
gikament attivi ta’ dawn il-prodotti, il-Kummissjoni
ghandha tithalla tistabbilixxi limitu massimu ta’ residwi
ghall-ikel, wara opinjoni moghtija mill-Agenzija, skont il-
principji stabbiliti ghal sustanzi farmakologikament attivi
mahsuba ghall-uzu fi prodotti medicinali veterinarji.
Huwa wkoll mehtieg li r-Regolament (KE) Nru
726/2004 jigi emendat biex jinkludi, fil-kompiti tal-
Agenzija, l-ghoti ta’ pariri dwar il-livelli massimi ta’
residwi ta’ sustanzi attivi fi prodotti bijocidali.

Skont is-sistema stabbilita mid-Direttiva 98/8/KE, l-opera-
turi li jkunu qieghdu jew li qeghdin ifittxu li jqieghdu
prodotti bijocidali fis-suq huma obbligati li jhallsu
imposti ghall-evalwazzjonijiet mwettga skont proceduri
different asso¢jati ma’ dik id-Direttiva. Dan ir-Regolament
jipprevedi li 1-Agenzija ghandha twettaq evalwazzjonijiet
relatati mal-istabbiliment tal-limitu massimu ta’ residwi
ghal sustanzi farmakologikament attivi mahsuba biex
jintuzaw fi prodotti bijocidali. Konsegwentement, dan
ir-Regolament ghandu jikkjarifika kif dawk l-evalwazzjo-
nijiet jigu ffinanzjati, sabiex jittiched kont debitu tal-
mizati diga migbura ghall-evalwazzjonijiet li twettqu,
jew li ghandhom jitwettqu, taht dik id-Direttiva.

[I-Komunita  tikkontribwixxi, fil-kuntest  tal-Codex
Alimentarius, ghall-izvilupp ta’ standards internazzjonali
dwar il-limiti massimi tar-residwi, waqt li tizgura li l-livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem milhuq fil-
Komunita ma jonqosx. Ghalhekk il-Komunita ghandha
tichu fidejha, minghajr valutazzjoni ohra tar-riskju,
dawk il-limiti massimi ta’ residwi fil-Codex Alimentarius
li hi appoggat matul il-laqghat rilevanti organizzati
mill-Kummissjoni tal-Codex Alimentarius. Il-konsistenza
bejn l-istandards internazzjonali u I-legislazzjoni Komu-
nitarja dwar il-limiti ta’ residwi fl-ikel permezz ta’ hekk
ser tissahhah aktar.

L-oggetti tal-ikel huma soggetti ghal kontrolli ta’ residwi
ta’ sustanzi farmakologikament attivi skont ir-Regolament
(KE) Nru 882/2004. Anki jekk il-limiti ta’ residwi
mhumiex stabbiliti ghal dawn is-sustanzi skont dan ir-
Regolament, jistghu jifformaw residwi ta’ dawn is-

() GU L 123, 24.4.1998, p. 1.

(23)

(24)

(26)

ta’ metabolit naturali fl-annimal. Il-metodi tal-laboratorju
ghandhom il-hila li jsibu dawn ir-residwi flivelli dejjem
aktar baxxi. Dawn ir-residwi kkawzaw prattici ta” kontroll
differenti fl-Istati Membri.

Id-Direttiva tal-Kunsill 97/78/KE tat-18 ta’ Dicembru
1997 i tistabbilixxi l-principji li jirregolaw l-organizzaz-
zjoni tal-verifiki veterinarji fuq prodotti li jidhlu fil-
Komunita minn pajjizi terzi tehtieg li kull kunsinna
importata minn pajjizi terzi tkun soggetta ghal kontrolli
veterinarji u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/34/KE (%)
tehtieg li kull kunsinna importata minn pajjizi terzi tkun
soggetta ghal kontrolli veterinarji u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni  2005/34/KE (°) tistabbilixxi ~ standards
armonizzati ghall-ittestjar ghal certi residwi fi prodotti
li gejjin mill-annimali impurtati minn pajjizi terzi.
Huwa adatt li  d-dispozizzjonijiet  tad-Decizjoni
2005/34/KE jigu estizi ghall-prodotti kollha li joriginaw
mill-annimali mqieghda fis-suq tal-Komunita.

Ghadd ta’ sustanzi farmakologikament attivi huma pproj-
biti jew attwalment mhux awtorizzati skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 2377/90, id-Direttiva 96/22/KE jew ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-additivi
ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*) Ir-residwi ta’ sustanzi
farmakologikament attivi fi prodotti li joriginaw mill-
annimali li jirrizultaw, b'mod partikolari, mill-uzu illegali
jew minn tniggis tal-ambjent ghandhom ikunu kkontrol-
lati u monitorjati b'attenzjoni skont id-Direttiva tal-
Kunsill 96/23/KE tad-29 ta’ April 1996 dwar mizuri
ghall-monitoragg ta’ certi sustanzi u residwi taghhom
fannimali hajjin u prodotti tal-annimali (°), ikun x'ikun
l-origini tal-prodott.

Huwa opportun li I-Komunita tipprovdi proceduri ghall-
iffissar ta’ punti ta’ referenza ghal azzjoni ta’ kontroll
fkoncentrazzjonijiet ta’ residwi li ghalihom tkun teknika-
ment fattibbli analizi fil-laboratorju sabiex ikunu ffacilitati
l-kummer¢ intra-Komunitarju u  l-importazzjonijiet,
minghajr ma jkun imminat livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem fil-Komunita. Madankollu, l-iffissar
ta’ punti ta’ referenza ghal azzjoni m’'ghandu bl-ebda
mod iservi bhala pretest biex jigi skuzat l-uzu illegali
ta’ sustanzi pprojbiti jew mhux awtorizzati ghat-tratta-
ment tal-annimali li jipproducu l-ikel. Ghalhekk,
kwalunkwe residwu ta’ dawn is-sustanzi fikel li gej
mill-annimali ghandu jitqies bhala mhux mixtieq.

Huwa opportun ukoll li I-Komunita tistabbilixxi approc¢
armonizzat fsitwazzjonijiet fejn l-Istati Membri jsibu
evidenza ta’ problema rikorrenti, peress li sejba bhal
din tista’ tissuggerixxi xejra ta’ uzu hazin ta’ sustanza
partikolari, jew nuqqas ta’ osservanza ta’ garanziji pprov-
duti minn  pajjizi terzi rigward il-produzzjoni

L 24, 30.1.1998, p. 9.

L 16, 20.1.2005, p. 61.
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ta’ ikel mahsub ghall-importazzjoni fil-Komunita. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar
problemi rikorrenti u ghandhom jittichdu mizuri ta’
segwitu adatti.

(27)  1l-legislazzjoni attwali dwar il-limiti massimi ta’ residwi
ghandha tigi ssimplifikata billi jitqieghdu flimkien fRego-
lament wiehed tal-Kummissjoni d-decizjonijiet kollha li
jikklassifikaw is-sustanzi farmakologikament attivi fir-
rigward tar-residwi.

(28)  Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati skont id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat tal-
implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (').

(29) B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha sabiex tadotta principji metodologici tal-valutaz-
zjoni tar-riskju u rakkomandazzjonijiet dwar il-gestjoni
tar-riskju rigward l-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’
residwi, regoli dwar il-kondizzjonijiet ghal estrapolaz-
zjoni, mizuri li jiffissaw punti ta’ referenza ghal azzjoni,
inkluzi mizuri li jirrevedu dawk il-punti ta’ referenza, kif
ukoll principji metodologi¢ci u metodi xjentifici ghall-
istabbiliment ta’ punti ta’ referenza ghal azzjoni. Peress
li dawk il-mizuri huma ta’ kamp ta’ applikazzjoni gene-
rali u huma mfassla biex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament billi jissupplimentawh
b'elementi godda mhux essenzjali, dawn ghandhom jigu
adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju
prevista fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(30)  Meta, ghal ragunijiet ta’ urgenza imperattiva, ma jkunx
possibbli li jigu osservati l-limiti ta’ zmien normalment
applikabbli ghall-procedura regolatorja bi skrutinju, il-
Kummissjoni ghandu jkollha I-possibbilta li tapplika I-
procedura ta’ urgenza prevista fl-Artikolu 5a(6) tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghall-adozzjoni ta’ mizuri li
jiffissaw punti ta’ referenza ghal azzjoni u mizuri i jirre-
vedu dawk il-punti ta’ referenza.

31)  Billi I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, u li tkun
zgurata d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji
adatti, ma jistghux jintlahqu b'mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri u jistghu ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti
ta’ dan ir-Regolament, jintlahqu ahjar fil-livell Komuni-
tarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju
tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat.
Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak
l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk I-ghanijiet.

(") GU L 184, 17.7.1999, p. 23.

(32)  H-interess tac-carezza, huwa ghalhekk mehtieg li r-Rego-
lament (KEE) Nru 2377/90 jigi ssostitwit b’Regolament
gdid.

(33)  Ghandu jkun previst perjjodu ta’ transizzjoni sabiex il-
Kummissjoni tkun tista’ thejji u tadotta Regolament li
jkun fih is-sustanzi farmakologikament attivi u I-klassifi-
kazzjoni taghhom rigward il-limiti massimi ta’ residwi kif
imnizzel fl-annessi I sa IV ghar-Regolament 2377/90 kif
ukoll ¢erti dispozizzjonijiet implimentattivi ghal dak ir-
Regolament gdid,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

TITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applika

1.  Bil-ghan li tigi zgurata s-sigurta tal-ikel, dan ir-Regolament
jistabbilixxi regoli u proceduri sabiex jigi stabbilit:

(a) il-konc¢entrazzjoni massima ta’ residwu ta’ sustanza farma-
kologikament attiva li tista’ tkun permessa fl-ikel ta’ origini
mill-annimali (‘limitu massimu ta’ residwi’);

Cx

il-livell ta’ residwu ta’ sustanza farmakologikament attiva
stabbilit ghal ragunijiet ta” kontroll fil-kaz ta’ certi sustanzi
li ghalilhom ma giex stabbilit limitu massimu ta’ residwi
skont dan ir-Regolament (“punt ta’ referenza ghall-azzjoni”).

2. Dan ir-Regolament m'ghandux japplika:

(a) ghall-principji attivi ta’ origini bijologika mahsuba biex
jipproduc¢u immunita attiva jew passiva jew biex jigi djan-
jostikat stat ta’ immunita, uzati fi prodotti medicinali vete-
rinarji immunologici;

(b) ghas-sustanzi li jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regola-
ment (KEE) Nru 315/93.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal-legislazzjoni Komunitarja li tipprojbixxi l-uzu fannimali li
jipproducu l-ikel ta’ ¢erti sustanzi li jkollhom azzjoni ormonali
jew tirostatika u ta’ beta-agonisti kif previst bid-Direttiva
96/22/KE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Barra mid-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/82/KE, l-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004
u l-Artikoli 2 u 3 tar-Regolament (KE) Nru 1782002, id-defi-
nizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghall-finijiet ta” dan ir-
Regolament:
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(a) “residwi ta” sustanzi farmakologikament attivi’ tfisser is-
sustanzi farmakologikament attivi kollha, espressi fmg/kg
jew pglkg fuq bazi ta piz frisk, kemm jekk ikunu sustanzi
attivi, eccipjenti jew prodotti ta’ degradazzjoni, u I-metabo-
liti taghhom li jibqghu fl-ikel miksub minn annimalj;

(b) “annimali 1i jipproducu l-ikel” tfisser annimali mrobbijin,
imkabbrin, mizmumin, maqtulin jew mahsudin bl-iskop li
jipproducu 1-ikel.

TITOLU I
LIMITI MASSIMI TA’ RESIDWI
KAPITOLU [
Valutazzjoni tar-riskju u maniggjar tar-riskju
Taqsima 1

Sustanzi farmakologikament attivi
mahsubin biex jintuzaw fi prodotti
medic¢inali veterinarji fil-Komunita

Artikolu 3
Applikazzjoni ghal opinjoni tal-Agenzija

Hlief fil-kazijiet fejn tapplika l-procedura Codex Alimentarius
imsemmija fl-Artikolu 14(3) ta’ dan ir-Regolament, kull sustanza
farmakologikament attiva mahsuba biex tintuza fil-Komunita fi
prodotti medicinali veterinarji li jkunu ser jigu amministrati lil
annimali li jipproducu l-ikel, ghandha tkun soggetta ghal opin-
joni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (‘I-Agenzija”) stabbilita
bl-Artikolu 55 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 dwar il-
limitu massimu tar-residwi, ifformulata mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Veterinarju (“il-Kumitat”) stabbilit
bl-Artikolu 30 ta’ dak ir-Regolament.

Ghal dak I-ghan, l-applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ kummerc-
jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju li fih tintuza tali
sustanza, persuna li bi hsiebha tapplika ghal tali awtorizzazzjoni
ta’ kummerdjalizzazzjoni jew, jekk ikun il-kaz, id-detentur ta’
tali awtorizzazzjoni ta’ kummerd¢jalizzazzjoni, ghandu jippre-
zenta applikazzjoni lill-Agenzija.

Artikolu 4
Opinjoni tal-Agenzija

1. L-opinjoni tal-Agenzija ghandha tikkonsisti minn valutaz-
zjoni xjentifika tar-riskju u minn rakkomandazzjonijiet ghall-
immaniggjar tar-riskju.

2. Il-valutazzjoni xjentifika tar-riskju u r-rakkomandazzjoni-
jiet ghall-immaniggjar tar-riskju ghandu jkollhom I-ghan li
jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem,
filwaqt li jizguraw ukoll li s-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-
annimali u I-benesseri tal-annimali ma jintlaqtux hazin b'nuqqas
ta’ disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji adegwati. L-
opinjoni ghandha tqis kwalunkwe sejba xjentifika rilevanti tal-

Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) stabbilita bl-
Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Artikolu 5
Estrapolazzjoni

Bl-ghan li tigi zgurata d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali
veterinarji awtorizzati ghall-kondizzjonijiet li jaffettwaw l-anni-
mali li jipproducu l-ikel, I-Agenzija, waqt li tizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha ghandha, waqt it-twettiq tal-valutazzjoni-
jiet xjentifici tar-riskju u fit-tfassil ta’ rakkomandazzjonijiet ghall-
immaniggjar tar-riskju, tikkunsidra l-uzu ta’ limiti massimi ta’
residwi stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva li
tinsab foggett tal-ikel partikolari ghal oggett tal-ikel iehor li
gej mill-istess speci, jew limiti massimi ta’ residwi stabbiliti
ghal sustanza farmokologikament attiva fi speci wahda jew
aktar ghal speci ohra.

Artikolu 6
Valutazzjoni xjentifika tar-riskju

1. Il-valutazzjoni xjentifika tar-riskju ghandha tqis il-metabo-
lizmu u t-tnaqqis ta’ sustanzi farmakologikament attivi fi speci
ta’ annimali rilevanti, it-tip ta’ residwi u l-ammont taghhom, li
jistghu jigu ingeriti mill-bnedmin tul hajjithom minghajr ebda
riskju apprezzabbli ghas-sahha espressi ftermini ta’ doza accet-
tabbli ta’ kuljum (‘DAK”). Jistghu jintuzaw metodi alternattivi
ghad-DAK, jekk dawn gew stabbiliti mill-Kummissjoni kif
previst fl-Artikolu 13(2).

2. Il-valutazzjoni xjentifika tar-riskju ghandha tikkoncerna
dan i gej:

() it-tip u l-ammont ta’ residwu li m’humiex meqjusa ta’
periklu ghas-sahha tal-bniedem;

(b) ir-riskju ta’ effetti tossikologici, farmakologi¢i u mikrobijo-
logici fil-bnedmin;

(¢) ir-residwi li jifformaw fl-ikel li jorigina mill-pjanti jew li
gejjin mill-ambjent.

3. Jekk il-metabolizmu u t-tnaqqis tas-sustanza ma jistghux
jigu vvalutati, il-valutazzjoni tar-riskju xjentifiku tista’ tiehu kont
tad-data tal-monitoragg jew data tal-espozizzjoni.

Artikolu 7
Rakkomandazzjonijiet ghall-immaniggjar tar-riskju

Ir-rakkomandazzjonijiet ghall-immaniggjar tar-riskju ghandhom
ikunu bbazati fuq il-valutazzjoni xjentifika tar-riskju mwettqa
skont l-Artikolu 6 u ghandhom jikkonsistu minn valutazzjoni
ta’ dawn li gejjin:

(a) id-disponibbilta ta’ sustanzi alternattivi ghat-trattament tal-
ispeci rilevanti jew il-htiega tas-sustanza evalwata sabiex
tkun evitata tbatija bla bzonn lill-annimali jew tkun zgurata
s-sigurta ta’ dawk li jittrattawhom;
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(b) fatturi legittimi ohra, bhall-aspetti teknologici tal-produz-
zjoni tal-ikel u tal-ghalf tal-annimali, il-vijabbilta ta’
kontrolli, il-kondizzjonijiet tal-uzu u l-applikazzjoni tas-
sustanzi fi prodotti medicinali veterinarji, il-prattika tajba
fl.uzu ta’ prodotti medicinali u bijoc¢idali veterinarji u I-
probabbilta ta’ uzu hazin jew uzu illegali;

(c) jekk ghandux jew le jigi stabbilit limitu massimu ta’ residwi
jew limitu massimu provizorju ta’ residwi ghal sustanza
farmakologikament attiva fi prodotti medicinali veterinarji,
il-livell ta’ dak il-limitu massimu ta’ residwi u, fejn japplika,
kwalunkwe kondizzjoni jew restrizzjoni ghall-uzu tas-
sustanza kkoncernata;

(d) jekk id-data pprovduta ma tkunx bizzejjed biex tippermetti
l-identifikazzjoni ta’ limitu sigur, jew jekk ma tkunx tista’
tigi stabbilita konkluzjoni finali dwar is-sahha tal-bniedem
fir-rigward tar-residwi ta’ sustanza minhabba n-nuqqas ta’
informazzjoni xjentifika. Fiz-zewg kazijiet, ma jista® jigi
rakkomandat l-ebda limitu massimu tar-residwi.

Artikolu 8
Applikazzjonijiet u proceduri

1. L-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 3 ghandha tikkon-
forma mal-format u l-kontenut stabbiliti mill-Kummissjoni kif
previst fl-Artikolu 13(1) u ghandha tkun akkumpanjata mill-
mizata pagabbli lill-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tizgura li l-opinjoni tal-Kumitat tkun
moghtija fi zmien 210 ijiem mir-riceviment ta’ applikazzjoni
valida skont l-Artikolu 3 u l-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.
Dan il-limitu ta’ zmien ghandu jkun sospiz meta l-Agenzija
titlob  il-presentazzjoni ta’ taghrif supplementari dwar is-
sustanza partikolari fperijodu ta’ Zmien specifikat, u ghandu
jibga’ sospiz sakemm it-taghrif supplimentari mitlub ikun gie
pprovdut.

3. L-Agenzija ghandha tressaq l-opinjoni msemmija fl-Arti-
kolu 4 lill-applikant. Fi zmien 15-il jum mir-riceviment tal-opin-
joni, l-applikant jista’ jipprovdi avviz bil-miktub lill-Agenzija li
jixtieq jitlob ezami mill-gdid tal-opinjoni. Fdak il-kaz l-applikant
ghandu jipprezenta r-ragunijiet dettaljati ghat-talba tieghu lill-
Agenzija fi zmien 60 jum mir-riceviment tal-opinjoni.

Fi Zzmien 60 jum mir-riceviment tar-ragunijiet tal-applikant ghal
talba ghal ezami mill-gdid, il-Kumitat ghandu jqis jekk l-opin-
joni tieghu ghandhiex tigi riveduta u jadotta l-opinjoni finali. Ir-
ragunijiet ghall-konkluzjoni li ntlahqet dwar it-talba ghandhom
jigu annessi mal-opinjoni finali.

4. Fi zmien 15-i jum mill-adozzjoni tal-opinjoni finali, I-
Agenzija ghandha tressagha lill-Kummissjoni kif ukoll lill-appli-
kant, filwaqt li tistqarr ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet taghha.

Taqsima 2

Sustanzi farmakologikament attivi ohrajn
li ghalihom tista’ tintalab l-opinjoni tal-
Agenzija
Artikolu 9

Opinjoni tal-Agenzija mitluba mill- Kummissjoni jew mill-
Istati Membri

1. I-Kummissjoni jew Stat Membru jistghu jipprezentaw lill-
Agenzija talbiet ghal opinjoni dwar limiti massimi ta’ residwi fi
kwalunkwe mic-cirkostanzi li gejjin:

(a) is-sustanza kkoncernata tkun awtorizzata ghall-uzu fi
prodott medicinali veterinarju fpajjiz terz u ma tkun giet
ipprezentata l-ebda applikazzjoni ghall-istabbiliment ta’
limitu massimu ta’ residwi ghal dik is-sustanza fir-rigward
tal-oggett tal-ikel jew speci kkoncernati skont I-Artikolu 3;

(b) is-sustanza kkoncernata tkun inkluza fi prodott medicinali
mahsub biex jintuza skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/82/KE u ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikaz-
zjoni ghall-istabbiliment ta’ limitu massimu ta’ residwi ghas-
sustanza fir-rigward tal-oggett tal-ikel jew speci kkoncernati
skont 1-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament.

Fic-cirkostanzi tal-punt (b) tal-ewwel sottoparagrafu, fejn speci
minuri jew uzi minuri huma kkoncernati, it-talba tista’ tigi
mressqa lill-Agenzija minn parti jew organizzazzjoni interessata.

L-Artikoli 4 sa 7 ghandhom japplikaw.

Talba ghal opinjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu ghandha tkun konformi mal-format u r-rekwiziti tal-
kontenut stabbiliti mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 13(1).

2. L-Agenzija ghandha tizgura li l-opinjoni tal-Kumitat
tinghata fi zmien 210 ijiem mir-riceviment tat-talba mill-
Kummissjoni, Stat Membru jew parti interessata jew organizzaz-
zjoni. Dan il-limitu ta’ zmien ghandu jkun sospiz jekk l-Agen-
zija titlob il-prezentazzjoni ta’ taghrif supplimentari dwar is-
sustanza partikolari fperijodu ta’ zmien specifiku u sa ma t-
taghrif supplimentari mitlub ikun gie pprovdut.
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3. Fi zmien 15-i jum mill-adozzjoni tal-opinjoni finali, 1-
Agenzija ghandha tghaddiha lill-Kummissjoni u, kif applikabbli,
lill-Istat Membru jew lill-parti interessata jew lill-organizzazzjoni
li tkun ghamelet it-talba, filwaqt li tistqarr ir-ragunijiet ghall-
konkluzjonijiet taghha.

Artikolu 10

Sustanzi farmakologikament attivi li jinsabu fi prodotti
bijocidali uzati fit-trobbija tal-annimali

1. Ghall-finjjiet tal-Artikolu 10(2)(ii) tad-Direttiva 98/8/KE,
ghal sustanzi farmakologikament attivi mahsuba biex jintuzaw
fi prodott bijocidali uzat fit-trobbija tal-annimali, il-limitu
massimu ta’ residwi ghandu jigi stabbilit:

(a) skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Rego-
lament ghal:

(i) tahlitiet ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodott inkluzi fil-
programm ta’ hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Arti-
kolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE;

(ii) active substances/product type combinations to be
included in Annexes I, IA or IB to Directive 98/8/EC
for which a dossier has been accepted by the competent
authority as referred to in Article 11(1)(b) of that Direc-
tive before 6 ta’ Lulju 2009;

(b) wara l-procedura msemmija fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regola-
ment u abbazi ta’ applikazzjoni pprezentata skont I-Arti-
kolu 3 ta’ dan ir-Regolament ghat-tahlitiet ta’ sustanzi atti-
vi/tipi ta’ prodott l-ohra kollha, li ghandhom jigu inkluzjoni
fl-Annessi [, IA jew IB ghad-Direttiva 98/8/KE u li ghalihom
l-istabbiliment ta’ limitu massimu ta’ residwi jitqies mehtieg
mill-Istati Membri jew mill-Kummissjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha tikklassifika s-sustanzi farmakolo-
gikament attivi msemmija fil-paragrafu 1 skont l-Artikolu 14.
Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, ghandu jigi adottat Regolament
mill-Kummissjoni kif imsemmi fl-Artikolu 17(1).

Madankollu, kwalunkwe dispozizzjoni specifika relatata mal-
kondizzjonijiet ta’ uzu tas-sustanzi kklassifikati skont l-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandha tigi stabbilita skont
I-Artikolu 10(2) tad-Direttiva 98/8/KE.

3. L-ispejjez  ghall-evalwazzjonijiet mwettqa mill-Agenzija
wara talba maghmula skont il-paragrafu 1(a) ta’ dan I-Artikolu

ghandhom ikunu koperti mill-bagit tal-Agenzija kif imsemmi fl-
Artikolu 67 tar-Regolament Nru 726/2004. Madankollu, dan
m’'ghandux japplika ghall-ispejjez tal-evalwazzjoni ta’ relatur
maghzul, skont l-Artikolu 62(1) ta’ dak ir-Regolament, ghall-
istabbiliment ta’ limitu massimu ta’ residwi meta dak ir-relatur
ikun gie appuntat minn Stat Membru li jkun diga r¢ieva mizata
ghal dik l-evalwazzjoni abbazi tal-Artikolu 25 tad-Driettiva
98/8/KE.

L-ammont tal-mizati ghall-evalwazzjonijiet mwettqa mill-Agen-
zija u mill-Istati Membri maghzula bhala relaturi wara applikaz-
joni li tkun saret skont il-paragrafu 1(b) ta’ dan Il-Artikolu
ghandu jigi stabbilit skont I-Artikolu 70 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 tal-
10 ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agen-
zija Ewropea ghall-Medicini (') ghandu japplika.

Taqgsima 3
Dispozizzjonijiet komuni
Artikolu 11
Revizjoni ta’ opinjoni
Meta 1-Kummissjoni, l-applikant skont I-Artikolu 3, jew Stat
Membru, brizultat ta’ taghrif gdid, igisu li jkun mehtieg ezami
mill-gdid ta’ opinjoni sabiex tithares is-sahha tal-bniedem jew

tal-annimali, dawn jistghu jitolbu lill-Agenzija biex tohrog opin-
joni gdida dwar is-sustanzi kkoncernati.

Fejn ikun gie stabbilit limitu massimu ta’ residwi skont dan ir-
Regolament ghal oggetti tal-ikel jew speci specifici, I-Artikoli 3 u
9 ghandhom japplikaw ghall-istabbiliment ta’ limitu massimu ta’
residwi ghal dik is-sustanza ghal oggetti tal-ikel jew speci
ohrajn.

It-talba msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tkun akkum-
panjata minn taghrif li jispjega l-kwistjoni li ghandha tigi indi-
rizzata. L-Artikolu 8(2) sa (4) jew l-Artikolu 9(2) u (3) kif ikun
xieraq, ghandhom japplikaw ghall-opinjoni I-gdida.

Artikolu 12
Pubblikazzjoni tal-opinjonijiet

L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjonijiet imsemmija fl-Arti-
koli 4, 9 u 11, wara li thassar kwalunkwe taghrif ta’ natura
kummer¢jali kunfidenzjali.

() GU L 35, 15.2.1995, p. 1.
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Artikolu 13
Mizuri implementattivi

1. Skont il-proc¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 25(2),
il-Kummissjoni ghandha, b’konsultazzjoni mal-agenzija, tadotta
l-mizuri dwar il-forma u l-kontenut tal-applikazzjonijiet u t-
talbiet imsemmijin fl-Artikoli 3 u 9.

2. I-Kummissjoni ghandha, b’konsultazzjoni mal-Agenzija, -
Istati Membri u l-partijiet interessati, tadotta mizuri dwar:

(a) il-principji metodologici tal-valutazzjoni tar-riskju u tar-
rakkomandazzjonijiet ghall-immaniggjar tar-riskju msem-
mija fl-Artikoli 6 u 7, inkluzi r-rekwiziti tekni¢i skont I-
istandards miftichma internazzjonalment;

(b) ir-regoli dwar l-uzu ta’ limitu massimu ta’ residwi stabbilit
ghal sustanza farmakologikament attiva foggett tal-ikel
partikolari ghal oggett tal-ikel ichor tal-istess speci, jew
limitu massimu ta’ residwi stabbilit ghal sustanza farmako-
logikament attiva fi spec¢i wahda jew aktar ghal speci ohra,
kif imsemmija fl-Artikolu 5. Dawk ir-regoli ghandhom jispe-
cifikaw kif u taht liema ¢irkostanzi d-data xjentifika dwar ir-
residwi foggett tal-ikel partikolari jew fi speci wahda jew
aktar jistghu jintuzaw biex jigi stabbilit limitu massimu ta’
residwi foggetti tal-ikel ohra, jew fi speci ohra.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta’ dan ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom
jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 25(3).

KAPITOLU 1II
Klassifikazzjoni
Artikolu 14
Klassifikazzjoni ta’ sustanzi farmakologikament attivi
1. I-Kummissjoni ghandha tikklassifika s-sustanzi farmakolo-
gikament attivi soggett ghal opinjoni tal-Agenzija dwar il-limitu

massimu ta’ residwi fkonformita mal-Artikolu 4, 9 jew 11, kif
xieraq.

2. Il-klassifikazzjoni ghandha tinkludi lista ta’ sustanzi farma-
kologikament attivi u l-klassijiet terapewtici li ghalihom jappart-
jenu. Il-klassifikazzjoni ghandha tistabbilixxi wkoll, ghal kull
wahda minn dawn is-sustanzi, u, fejn xieraq, oggetti tal-ikel
jew speci specifici, ta” wiched minn dawn li gejjin:

(a) limitu massimu ta’ residwi;

(b) limitu massimu provizorju ta’ residwi;

(c) in-nuqqas tal-htiega li jigi stabbilit limitu massimu ta’
residwi;

(d) projbizzjoni fuq l-amministrazzjoni ta’ sustanza.

3. Ghandu jigi stabbilit limitu massimu ta’ residwi fejn jidher
li huwa mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem:

(a) skont l-opinjoni tal-Agenzija fkonformita mal-Artikoli 4, 9
jew 11, kif xieraqg; jew

(b) skont decizjoni tal-Kummissjoni Codex Alimentarius,
minghajr oggezzjoni mid-Delegazzjoni Komunitarja, favur
limitu massimu ta’ residwi ghal sustanza farmakologikament
attiva mahsuba ghall-uzu fi prodott medicinali veterinarju,
bil-kondizzjoni li d-data xjentifika li tkun giet ikkunsidrata
tkun saret disponibbli ghad-Delegazzjoni Komunitarja gabel
id-decizjoni tal-Kummissjoni Codex Alimentarius. Fdan il-kaz,
m’'ghandhiex tkun mehtiega valutazzjoni addizzjonali mill-
Agenzija.

4, Jista’ jigi stabbilit limitu massimu provizorju ta’ residwi
fkazijiet fejn id-data xjentifika ma tkunx kompluta, bil-kondiz-
zjoni li ma jkun hemm Il-ebda raguni biex wiehed jissoponi li r-
residwi ta’ dik is-sustanza fil-livell propost jikkostitwixxu periklu
ghas-sahha tal-bniedem.

[I-limitu massimu provizorju ta’ residwi ghandu japplika ghal
perjjodu ta’ zmien definit, li m'ghandux jeccedi l-hames snin.
Dak il-perijodu jista’ jigi estiz darba ghal perijodu li ma jeccedix
is-sentejn fejn jintwera li din l-estensjoni tkun tippermetti t-
tlestija tal-istudji xjentifici li ghadhom ghaddejjin.

5. L-ebda limitu massimu ta’ residwi m’ ghandu jigi stabbilit
meta, skont opinjoni fkonformita mal-Artikoli 4, 9 jew 11, kif
xieraq, ma jkunx mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem.

6.  L-amministrazzjoni ta’ sustanza lil annimali li jipproducu
l-ikel m’chandhiex tkun permessa, skont opinjoni fkonformita
mal-Artikoli 4, 9 jew 11, fejn xieraq, fi kwalunkwe wahda mz-
zewg cirkostanzi li gejjin:

(a) fejn kwalunkwe prezenza ta’ sustanza farmakologikament
attiva jew ir-residwi taghha fikel li jorigina mill-annimali
jistghu jkunu ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem;

(b) fejn ma tista’ tintlahaq l-ebda konkluzjoni finali dwar l-effett
fuq is-sahha tal-bniedem ta’ residwi ta’ sustanza.
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7. Fejn jidher li huwa mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, il-klassifikazzjoni ghandha tinkludi l-kondizzjonijiet u
r-restrizzjonijiet ghall-uzu jew ghall-applikazzjoni ta’ sustanza
farmakologikament attiva uzata fi prodotti medicinali veterinarji
li hija suggetta ghal limitu massimu ta’ residwi, jew li ghaliha
ma gie stabbilit I-ebda limitu massimu ta’ residwi.

Artikolu 15
Procedura accellerata ghal opinjoni tal-Agenzija

1. Fkazijiet specifici, fejn tinhtieg awtorizzazzjoni urgenti ta’
prodott medicinali veterinarju jew prodott bijocidali ghal ragu-
nijiet marbuta mal-protezzjoni tas-sahha pubblika, jew tas-sahha
jew il-benesseri tal-annimali, il-Kummissjoni, kwalunkwe
persuna li tkun ipprezentat applikazzjoni ghal opinjoni skont
l-Artikolu 3, jew Stat Membru jistghu jitolbu lill-Agenzija biex
twettaq procedura accellerata ghall-valutazzjoni tal-limitu
massimu ta’ residwi ta’ sustanza farmakologikament attiva li
tinsab fdawk il-prodotti.

2. Il-format u l-kontenut tal-applikazzjoni msemmija fil-para-
grafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandhom jigu stabbiliti mill-
Kummissjoni skont I-Artikolu 13(1).

3. Bderoga mill-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 8(2) u I-Arti-
kolu 9(2) l-Agenzija ghandha tizgura li l-opinjoni tal-Kumitat
tinghata fi zmien 120 jum mir-riceviment tal-applikazzjoni.

Artikolu 16

Amministrazzjoni ta’ sustanzi lill-annimali li jipproducu

l-ikel

1.  Huma biss is-sustanzi farmakologikament attivi kklassifi-
kati skont I-Artikolu 14(2) (a), (b) jew (c) li jistghu jinghataw lill-
annimali li jipproducu l-ikel fil-Komunita, bil-kondizzjoni li dan
isir fkonformita mad-Direttiva 2001/82/KE.

2. Il-paragrafu 1 m’'ghandux japplika fil-kaz ta’ testijiet klinici
li jkunu accettati mill-awtoritajiet kompetenti wara notifika jew
awtorizzazzjoni skont il-legislazzjoni fis-sehh u li ma jirrizul-
tawx fresidwi ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem fl-oggetti tal-
ikel miksubin mill-annimali li jippartecipaw fdawn it-testijiet.

Artikolu 17
Procedura

1. Ghallfini tal-klassifikazzjoni prevista fl-Artikolu 14, il-
Kummissjoni ghandha thejji abbozz ta’ regolament fi zmien

30 jum mir-riceviment tal-opinjoni tal-Agenzija msemmija fl-
Artikoli 4, 9 jew 11, kif xieraq. II-Kummissjoni ghandha thejji
wkoll abbozz ta” Regolament fi zmien 30 jum mir-riceviment
tad-decizjoni tal-Kummissjoni Codex Alimentarius, minghajr
oggezzjoni mid-Delegazzjoni Komunitarja, favur l-istabbiliment
ta’ limitu massimu ta’ residwi kif imsemmi fl-Artikolu 14(3).

Meta tkun mehtiega l-opinjoni tal-Agenzija u l-abbozz tar-Rego-
lament ma jkunx konformi ma’ din l-opinjoni, il-Kummissjoni
ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-
divergenza.

2. Ir-Regolament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi adottat
mill-Kummissjoni skont, u fi Zmien 30 jum mit-tmiem tal-
procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 25(2).

3. Fil-kaz ta’ procedura accellerata, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 15, il-Kummissjoni ghandha tadotta r-regolament
imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu skont il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 25(2) u fi Zmien 15-il jum
mit-tmiem taghha.

TITOLU 1II
PUNTI TA’ REFERENZA GHALL-AZZJONI
Artikolu 18
Stabbiliment u revizjoni

Meta jitqies mehtieg sabiex ikun zgurat it-thaddim tal-kontrolli
tal-ikel li jorigina mill-annimali importat jew imqieghed fis-suq,
skont ir-Regolament (KE) Nru 882/2004, il-Kummissjoni tista’
tistabbilixxi punti ta’ referenza ghal azzjoni ghar-residwi minn
sustanzi farmakologikament attivi li m’humiex soggetti ghal
klassifikazzjoni skont I-Artikolu 14(2)(a), (b) jew (c).

Il-punti ta’ referenza ghall-azzjoni ghandhom jigu riveduti rego-
larment fid-dawl ta’ data xjentifika gdida rigward is-sigurta fl-
ikel, l-ezitu ta’ investigazzjonijiet u ta’ testijiet analitici kif
imsemmi fl-Artikolu 24 u l-progress teknologiku.

Dawk il-mizuri, mahsuba biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta” dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati skont il-proce-
dura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 26(3). Ghal
ragunijiet imperattivi ta’ urgenza, il-Kummissjoni tista’ tirrikorri
ghall-procedura ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 26(4).
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Artikolu 19

Metodi ghall-istabbiliment ta’ punti ta’ referenza ghall-
azzjoni

1. Il-punti ta’ referenza ghall-azzjoni, li ghandhom jigu stab-
biliti skont I-Artikolu 18 ghandhom ikunu bbazati fuq il-
kontenut ta’ analita fkampjun, li jista’ jigi rilevat u kkonfermat
minn laboratorji ta’ kontroll uffi¢jali maghzulin skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 882/2004 b'metodu analitiku vvalidat skont ir-
rekwiziti tal-Komunitd. I-punt ta’ referenza ghall-azzjoni
ghandu jqis l-aktar koncentrazzjoni baxxa ta’ residwu li tista’
tkun ikkwantifikata b’metodu analitiku vvalidat skont ir-rekwi-
ziti tal-Komunita. Fdan, il-Kummissjoni ghandha tinghata
konsulenza dwar il-prestazzjoni ta’ metodi analiti¢i mil-labora-
torju ta’ referenza rilevanti tal-Komunita.

2. Minghajr pregudizzju ghat-tieni subparagrafu tal-Arti-
kolu 29(1), tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, il-Kummisjoni
ghandha, fejn xieraq, tipprezenta talba lill-EFSA ghal valutaz-
zjoni tar-riskju dwar jekk il-punti ta’ referenza ghal azzjoni
jkunux adegwati ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
Fdawk il-kazijiet -EFSA ghandha tizgura li l-opinjoni tkun
moghtija lill-Kummissjoni fi zmien 210 ijiem wara r-riceviment
tat-talba.

3. Il-principji tal-valutazzjoni tar-riskju ghandhom jigu appli-
kati sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. II-
valutazzjoni tar-riskju ghandha tkun ibbazata fuq il-principji
metodologici kif ukoll fuq il-metodi xjentifi¢ci li ghandhom
jigu adottati mill-Kummissjoni fkonsultazzjoni mal-EFSA.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta’ dan ir-Regolament billi jissupplimentawh, ghandhom jigu
adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 26(3).

Artikolu 20

Kontribuzzjoni Komunitarja ghall-mizuri ta’ appogg ghal
punti ta’ referenza ghall-azzjoni

Jekk l-applikazzjoni ta’ dan it-Titolu tehtieg li I-Komunita tiffi-
nanzja l-mizuri b'appogg ghall-iffissar u t-thaddim tal-punti ta’
referenza ghall-azzjoni, l-Artikolu 66(1)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004 ghandu japplika.

TITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET MIXELLANJI
Artikolu 21
Metodi analiti

L-Agenzija ghandha tikkonsulta l-laboratorji ta’ referenza tal-
Komunita ghall-analizi fil-laboratorju ta’ residwi maghzula
mill-Kummissjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 882/2004,
dwar metodi analiti¢i adatti sabiex ikunu osservati r-residwi ta’
sustanzi farmakologikament attivi li ghalihom gew iddeterminati
limiti massimi ta’ residwi skont l-Artikolu 14 ta’ dan ir-Regola-

ment. Ghall-finijiet ta’ kontrolli armonizzati, I-Agenzija ghandha
tipprovdi informazzjoni dwar dawk il-metodi lil-laboratorji ta’
referenza tal-Komunita u lil-laboratorji ta’ referenza nazzjonali
maghzula skont ir-Regolament (KE) Nru 882/2004.

Artikolu 22
Cirkolazzjoni ta’ oggetti tal-ikel

L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu jew jimpedixxu I-
importazzjoni jew it-tqeghid fis-suq ta’ ikel li jorigina mill-anni-
mali ghal ragunijiet relatati ma’ limiti massimi ta’ residwi jew
punti ta’ referenza ghall-azzjoni fejn dan ir-Regolament u -
mizuri implimentattivi tieghu jkunu gew rispettati.

Artikolu 23
Tqeghid fis-suq

Ikel li jorigina mill-annimali li fih residwi ta’ sustanza farmako-
logikament attiva:

(a) ikklassifikata skont l-Artikolu 14(2) (a), (b) jew (c), flivell li
jeccedi l-limitu massimu ta’ residwi kif stabbilit skont ir-
Regolament, jew

(b) mhux ikklassifikata skont I-Artikolu 14(2) (a), (b) jew (c),
hlief fejn punt ta’ referenza ghall-azzjoni ikun gie stabbilit
ghal dik is-sustanza skont dan ir-Regolament u l-livell ta’
residwi mhuwiex ugwali ghal jew jeccedi I-punt ta’ referenza
ghall-azzjoni

ghandu jitgies li mhuwiex konformi mal-legislazzjoni Komuni-
tarja.

Regoli dettaljati dwar il-limitu massimu ta’ residwi li ghandu jigi
kkunsidrat ghall-finijiet ta’ kontrolli ghall-oggetti tal-ikel li jigu
mill-annimali li gew trattati skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/82/KE, ghandhom jigu addottati mill-Kummissjoni skont
il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 26(2) ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 24

Azzjoni fkaz ta’ prezenza kkonfermata ta’ sustanza
pprojbita jew mhux awtorizzata

1. Fejn ir-rizultati ta’ testijiet analitici huma taht il-punti ta’
referenza ghall-azzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha twettaq
investigazzjonijiet, kif previst fid-Direttiva 96/23/KE biex jigi
ddeterminat jekk kienx hemm amministrazzjoni illegali ta’
sustanza farmakologikament attiva pprojbita u mhux awtoriz-
zata u, fejn mehtieg, ghandha tapplika s-sanzjoni prevista.

2. Fejn ir-rizultati ta’ dawk l-investigazzjonijiet jew tat-testijiet
analitici fuq prodotti mill-istess origini juru xejra rikorrenti li
tkun tindika problema potenzjali, l-awtorita kompetenti
ghandha zzomm rekord tas-sejbiet u tinforma lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri l-ohra fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali, imsemmi fl-Artikolu 26.
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3. Fejn xieraq, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta proposti,
u fil-kaz ta’ prodotti ta’ origini minn pajjiz terz, tressaq il-kwist-
joni ghall-attenzjoni tal-awtorita kompetenti tal-pajjiz jew tal-
pajjizi kkoncernati u titlob kjarifika dwar il-prezenza rikorrenti
ta’ residwi.

4. Ghandhom jigu adottati regoli dettaljati dwar l-applikaz-
zjoni ta’ dan l-Artikolu. Dawk il-mizuri, mfassla sabiex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta” dan ir-Regolament billi
jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 26(3).

TITOLU V
DISPOZIZZ]ONI]IET FINALI
Artikolu 25
Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medi¢inali Veterinarji

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali Veterinarji.

2. Meta tkun qed issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, filwaqt li jitgies I-Artikolu 8 taghha.

I-perjjodu taz-zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jkun iffissat ghal xahar.

3. Meta tkun qed issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw I-Artikolu 5a (1) sa (4) u l-Artikolu 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 26

Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali

1. I-Kummissjoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali.

2. Meta tkun qed issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw Il-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, filwaqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8
taghha.

I-perijodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999468 /KE
ghandu jkun stabbilit ghal xahar.

3. Meta tkun qed issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw 1-Artikolu 5a (1) sa (4) u l-Artikolu 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 8 taghha.

4. Meta tkun qed issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw l-Artikolu 5a(1),(2),(4) u (6), u l-Artikolu 7

tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 27

Klassifikazzjoni ta’ sustanzi farmakologikament attivi skont
ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90

1. Sa 4 ta’ Settembru 2009, the il-Kummissjoni ghandha
tadotta, skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 25(2), Regolament li jinkorpora s-sustanzi farmakologika-
ment attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti
massimi ta’ residwi kif stabbiliti fl-Annessi I sa IV tar-Regola-
ment (KEE) Nru 2377/90 minghajr ebda modifika.

2. Ghal kull sustanza msemmija fil-paragrafu 1 li ghaliha gie
stabbilit limitu massimu ta’ residwi skont ir-Regolament (KEE)
Nru 2377/90, il-Kummissjoni jew l-Istati Membri jistghu wkoll
jipprezentaw lill-Agenzija talbiet ghal opinjoni dwar l-estrapo-
lazzjoni ghal speci jew tessuti ohrajn skont l-Artikolu 5.

L-Artikolu 17 ghandu japplika.

Artikolu 28
Rappurtar

1. Sa 6 ta’ Lulju 2014 il-Kummissjoni ghandha tipprezenta
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

2. Ir-rapport ghandu, b'mod partikolari, jirrevedi l-esperjenza
miksuba mill-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament inkluza I-
esperjenza b'sustanzi kklassifikati taht dan ir-Regolament li
ghandhom uzu multiplu.

3. Dan ir-rapport ghandu, jekk xieraq, ikun akkumpanjat bi
proposti rilevanti.

Artikolu 29
Thassir

Ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 huwa b'dan imhassar,
madankollu.

l-Annessi I sa IV ghar-Regolament imhassar ghandhom ikomplu
japplikaw sad-dhul fis-sehh tar-Regolament imsemmi fl-Arti-
kolu 27(1) ta’ dan ir-Regolament, u I-Anness V ghar-Regola-
ment imhassar ghandu jkompli japplika sakemm jidhlu fis-
sehh il-mizuri msemmija fl-Artikolu 13(1) ta’ dan ir-Regola-
ment.

Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jigu interpre-
tati bhala referenzi ghal dan ir-Regolament jew, kif xieraq, ghar-
regolament imsemmi fl-Artikolu 27(1) ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 30
Emendi ghad-Direttiva 2001/82/KE
Id-Direttiva 2001/82/KE hija b’dan emendata kif gej:

1. L-Artikolu 10(3) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“3. B'deroga mill-Artikolu 11, il-Kummissjoni ghandha

tistabbilixxi lista ta’ sustanzi:

— li huma essenzjali ghat-trattament ta’ ekwidi, jew

— i joholqu benefi¢c¢ju kliniku mizjud b’paragun ma’ ghaz-

liet ohra ta’ trattament disponibbli ghall-ekwidi

u li ghalihom il-perijodu ta’ rtirar m'ghandux ikun anqas
minn sitt xhur skont il-mekkanizmi ta’ kontroll stabbiliti

fid-Decizjonijiet 93/623/KEE u 2000/68/KE.

Dawk il-mizuri, imfassla sabiex jemendaw l-elementi mhux
essezjali ta’ din id-Direttiva billi jissumplimentawha,
ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi

skrutinju msemmija fl-Artikolu 89(2a).”;

2. Fl-Artikolu 11(2), it-tielet subparagrafu ghandu jigi sostitwit

b'dan li gej:

“Il-Kummissjoni tista'timmodifika dawn il-perjodi ta’ rtirar
jew tistabbilixxi perjodi ta’ rtirar ohra. Fit-twettiq ta’ dan,
il-Kummissjoni tista’ tiddivrenzja bejn oggetti tal-ikel, speci,
rotot ta’ amministrazzjoni u Annessi ghar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90. Dawk il-mizuri, imfassla sabiex jemendaw I-
elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissumpli-
mentawha, ghandhom jigu adottati skont il-procedura rego-
latorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 89(2a).”.

Artikolu 31
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 726/2004

L-Artikolu 57(1)(g) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu
jigi sostitwit b'dan li gej:

“(g) taghti pariri dwar il-limiti massimi ghar-residwi ta’ prodotti

medicinali veterinarji u prodotti bijocidali uzati fit-trobbija
tal-annimali li jistghu jigu accettati fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw mill-annimali skont ir-Regolament (KE) Nru
470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Mejju 2009 li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-
istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologika-
ment attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali (*).

() GU L 152, 16.6.2009, p. 11”.

Artikolu 32
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Strazburgu, 6 ta’ Mejju 2009.
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II-President
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