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[I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

8.12.2012

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1161/2012
tas-7 ta’ Dicembru 2012

li jemenda 1-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-
klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali, fir-rigward tas-sustanza fenbendazol

(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 li jistabbilixxi
l-proceduri 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 (1), u b'mod
partikolari I-Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

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

Billi:

(1) I-limitu massimu ta’ residwi (‘LMR”) ghas-sustanzi farma-
kologikament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fil-
prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li jipp-
roducu l-ikel, jew fil-prodotti bijocidali uzati fit-trobbija
tal-annimali, ghandhom ikunu stabbiliti skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 470/2009.

(2)  Is-sustanzi farmakologikament attivi u I-klassifikazzjoni
taghhom fir-rigward tal-LMR fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw mill-annimali huma stabbiliti fl-Anness tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’
Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament
attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti
massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-anni-
mali ().

(3)  Fil-prezent, il-fenbendazol huwa inkluz fit-Tabella 1 tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 bhala sustanza

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

awtorizzata, ghar-ruminanti, applikabbli ghall-muskoli,
ix-xaham, il-fwied, I-kliewi u 1-halib, minbarra ghall-ispeci
tal-porc¢ini u l-ekwidi applikabbli ghall-muskoli, ix-
xaham, il-fwied u l-kliewi.

(4  Tressget applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini  ghall-estensjoni tal-annotazzjoni ezistenti ghall-
fenbendazol biex tinkludi t-tigieg.

(5)  Skont l-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandha tikkunsidra li
tuza |-LMR stabbiliti ghal sustanza attiva farmalogika-
ment fi prodott tal-ikel partikolari ghal prodott tal-ikel
iehor li jorigina mill-istess speci, inkella I-LMR stabbiliti
ghal sustanza farmalogikament attiva fi speci wahda jew
aktar ghal speci ohra. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Veterinarju CVMP irrakkomanda l-estrapolazz-
joni tal-LMR ghall-fenbendazol mill-ispe¢i ruminanti,
por¢ini u ekwidi kollha ghall-ispeci kollha 1i jipproducu
l-ikel hlief hut bil-gewnah, applikabbli ghall-muskoli, ix-
xaham, il-fwied, il-kliewi, il-halib u 1-bajd.

(6)  L-annotazzjoni ghall-fenbendazol fit-Tabella 1 tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandha ghalhekk tigi
emendata biex tinkludi l-ispeci kollha li jipproducu I-ikel
hlief il-hut bil-gewnah, u l-bajd li huma tessuti fil-mira.

(7)  Huwa xieraq li jinghata perjodu ta’ Zmien ragonevoli
ghall-partijiet interessati kkoncernati sabiex jiehdu I-
mizuri li jistghu jkunu mehtiega ghall-konformita mal-
LMR il-gdid stabbilit.

(8)  Il-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-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 qed jigi emendat
kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

Dan ghandu japplika mis-6 ta’ Frar 2013.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Dicembru 2012.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

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

Sustanza farmakologika- Dispozizzjonijiet ohrajn (skont I-Arti-
. Residwu markatur Speci tal-Annimali LMR Tessuti fil-Mira kolu 14(7) tar-Regolament (KE) Klassifikazzjoni terapewtika
ment attiva Nru 470/2009)
“Fenbendazol It-total ta’ residwi bkapacitd ta’ | Kull speci li tipproduci l-ikel 50 pg/kg | Muskoli Ghall-ispeci  por¢ini u tat-tjur | Agenti  antiparassitici/Agenti  li
estrazzjoni li jistghu jigu ossidati | hlief hut bil-gewnah 50 pg/kg | Xaham tal-irziezet, il-LMR tax-xaham | jagixxu kontra l-endoparassiti”
ghal sulfon tal-ossfendazol 500 pg/kg | Fwied jirrigwarda ‘gilda u xaham fi
50 pg/kg | Kliewi proporzjonijiet naturali’
10 pg/kg | Halib
1300 pgfkg | Bajd
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