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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1712
tas-16 ta’ Novembru 2020

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 37/2010 biex jikklassifika s-sustanza lidokaina fir-rigward tal-
limitu massimu ta’ residwi taghha

(Test b’rilevanza 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-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 ('), u b'mod partikolari -Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li tfasslet fis-16 ta’ Lulju 2020 mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju,

Billi:

(1)  L-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 jirrikjedi li l-limitu massimu ta’ residwi (‘MRL") ghas-sustanzi
farmakologikament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fi prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li
jipproducu l-ikel jew fi prodotti bijocidali uzati fit-trobbija tal-annimali jigi stabbilit fRegolament.

(2)  It-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 () tistabbilixxi s-sustanzi farmakolo-
gikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-MRLs fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali.

(3)  Il-lidokaina diga hija inkluza fdik it-tabella bhala sustanza permessa ghall-ekwidi, ghall-uzu anestetiku lokali u
regjonali biss. L-entrata ezistenti ghandha l-klassifikazzjoni ta’ “MRL mhux necessarju”.

(4)  Tressqet applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘I-Agenzija”) ghall-estensjoni tal-entrata ezistenti ghal-
lidokaina ghall-ispecijiet por¢ini, ghall-uzu fuq il-gilda u l-epilezjonali biss fi hnienes ta’ eta sa 7 ijiem.

(5)  Tressqet ukoll applikazzjoni lill-Agenzija ghall-estensjoni tal-annotazzjoni ezistenti ghal-lidokaina ghall-ispeci
bovini, applikabbli ghall-muskoli, ix-xaham, il-fwied, il-kliewi u l-halib.

(6)  L-Agenzija, abbazi tal-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju, irrakkomandat 1-
istabbiliment ta’ MRL ghal-lidokaina fl-ispecijiet bovini, izda kkonkludiet li l-istabbiliment ta” MRL ghal-lidokaina fl-
ispecijiet por¢ini, ta’ certa eta u ghal certu uzu, mhuwiex mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

(7)  Skont I-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, 1-Agenzija ghandha tqis li tuza I-MRLs stabbiliti ghal
sustanza farmakologikament attiva li tinsab foggett tal-ikel partikolari ghal oggett tal-ikel iehor li jkun gej mill-istess
speci, jew tuza -MRLs stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva fi speci wahda jew iktar ghal specijiet
ohrajn.

(8)  L-Agenzija gieset li bhalissa mhuwiex xieraq li I-klassifikazzjoni tal-lidokaina fil-por¢ini u I-bovini bhala sustanza
fejn “MRL mhux mehtieg” tigi estrapolata ghal specijiet ohrajn li jipproducu l-ikel, minhabba data niegsa.

(9)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 37/2010 jigi emendat skont dan.

(10) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

() GUL152,16.6.2009, p. 11.
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-
klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GUL 15, 20.1.2010, p. 1).
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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 fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, l-entrata ghas-sustanza “lidokaina” tigi sostitwita b’dan li gej:

Sustanza farmakologikament . o oo . . .| Dispozizzjonijiet Ohrajn (skont l-Artikolu 14(7) tar- Klassifikazzjoni
attiva Residwu markatur Speci tal-annimali MRLs Tessuti kkoncernati Regolament (KE) Nru 470/2009) Terapewtika
“Lidokaina MHUX APPLIKABBLI | Ekwidi MRL mhux neces- | MHUX APPLIKAB- | Ghall-uzu anestetiku lokali/regjonali biss. Anestetici lokali”
sarju BLI
Por¢ini ) Ghall-uzu fi hnienes ta’ eta sa 7 ijiem biss.
Ghall-uzu fuq il-gilda u ghall-uzu epilezjonali
biss.
Lidokaina Bovini 150 pg/kg | Muskoli MHUX APPLIKABBLI
200 pg/kg | Xaham
1 ug/kg | Fwied
200 pg/kg | Kliewi
30 pg/kg | Halib
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