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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 84/2012
tal-1 ta’ Frar 2012

li jemenda I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-
klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwi fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali fejn tidhol is-sustanza fenossimetilpeni¢illina

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 1i jistabbilixxi
l-proc¢eduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi
ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw 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 (), u b'mod
partikolari l-Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini mfassla mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju,

Billi:

(1)  I-limitu massimu ta’ residwi ghas-sustanzi farmakologi-
kament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fil-prodotti
medicinali veterinarji ghall-annimali li jipproducu l-ikel,
jew fil-prodotti bijocidali uzati fit-trobbija tal-annimali,
ghandhom ikunu stabbiliti skont ir-Regolament (KE)
Nru 470/2009.

(2)  Is-sustanzi farmakologikament attivi u I-klassifikazzjoni
taghhom rigward il-limiti massimi ta’ residwi fl-oggetti
tal-ikel li joriginaw mill-annimali huma stipulati fl-Anness
ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-
22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologika-
ment attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-
limiti massimi ta’ residwi fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali (?).

(3)  Bhalissal-fenossimetilpenicillina hi inkluza fit-Tabella 1
tal-Anness ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru

GU L 152, 16.6.2009, p. 11.
GU L 15, 20.1.2010, p. 1.

37/2010 bhala sustanza approvata, ghall-speci tal-
porcini, applikabbli ghall-muskoli, il-fwied u l-kliewi u
ghall-ispeci tat-tjur tal-irziezet, applikabbli ghall-muskoli,
il-gilda u x-xaham, il-fwied u I-kliewi, hlief l-annimali li
minnhom jigi prodott bajd ghall-konsum mill-bniedem.

(4)  Tressqet applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini ghall-estensjoni tal-annotazzjoni ezistenti ghall-fenos-
simetilpenicillina biex tinkludi l-bajd fl-ispe¢i tat-tjur tal-
irziezet.

(5)  I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
rrakkomanda li jigi stabbilit limitu massimu ta’ residwi
(minn hawn il quddiem “MRL”) ghall-fenossimetilpenicil-
lina ghall-speci tal-por¢ini, applikabbli ghall-muskoli, il-
fwied u l-kliewi u ghall-ispeci tat-tjur tal-irziezet,
applikabbli ghall-muskoli, il-gilda u x-xaham, il-fwied,
il-kliewi u 1-bajd.

(6)  L-annotazzjoni ghall-fenossimetilpenicillina fit-Tabella 1
tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghaldaq-
stant ghandha tigi emendata biex tinkludi I-MRL ghall-
bajd tal-ispeci tat-tjur tal-irziezet.

(7)  Huwa xieraq li jinghata perjodu ta’ zmien ragonevoli
ghall-partijiet interessati kkoncernati biex jiehdu l-mizuri
li jistghu jkunu mehtiega ghall-konformita mal-MRL il-
¢did stabbilit.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandu jigi
emendat kif stipulat fl-Anness ghal dan ir-Regolament.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-2 ta’ April 2012.

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

L-annotazzjoni ghall-Fenossimetilpenicillina fit-Tabella 1 tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandha tinbidel b'dan li gej:

Dispozizzjonijiet ohrajn
Sustanza farmakologikament attiva Residwu markatur Spe¢i tal-annimali MRL Tessuti kkoncernati tii’fgz;;l_mf:%(é; %ﬁu Klassifikazzjoni terapewtika
470/2009)
“Fenossimetilpenicillina Fenossimetilpenicillina I-por¢ini 25 pglkg [l-muskoli L-EBDA ANNOTAZZ- | Agenti li jagixxu kontra I-
25 pglkg [I-fwied JONI infezzjonijiet/Antibijotici”
25 pglkg 1l-kliewi
It-tjur tal-irziezet 25 pglkg [l-muskoli

25 pglkg Ix-xaham u 1-gilda
25 pglkg 1l-fwied
25 pglkg 1l-kliewi
25 pglkg [I-bajd
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