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Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew dwar “Proposta ghal Regolament tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-iffissar ta’ limiti ta’ residwu ta’

sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti ta’ l-ikel li jorigina mill-annimali, li jirrevoka
r-Regolament (KEE) Nru 2377/90”

COM(2007) 194 finali — 2007/0064 (COD)

(2008/C 10/13)

Nhar it-22 ta’ Mejju 2007, il-Kunsill iddecieda, b’konformita ma’ l-Artikolu 37 u l-Artikolu 152 paragrafu
4punt b tat-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea, li jikkonsulta lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewro-
pew dwar il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji
ghall-iffissar ta’ limiti ta’ residwu ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti ta’ l-ikel li jorigina mill-annimali, li
jirrevoka 1-Regolament (KEE) Nru 2377/90.

Is-Sezzjoni Specjalizzata ghall-Agrikoltura, I-Izvilupp Rurali u l-Ambjent, inkarigata sabiex tipprepara I-
hidma tal-Kumitat dwar is-suggett, adottat l-opinjoni taghha nhar 1-4 ta’ Lulju 2007. (ir-rapporteur kien is-Sur
Coupeau).

Matul 1-438 sessjoni plenarja tieghu li nzammet fis-26 u s-27 ta’ Settembru (seduta tas-26 ta’ Settembru), il-

Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta din l-opinjoni b’151 vot favur, u 6 astensjonijiet.

1. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

1.1 [-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew jinnota d-dis-
pozizzjonijiet adottati mill-Kummissjoni Ewropea.

1.2 I-Kumitat jixtieq li s-sustanza farmakologika kollha desti-
nata ghall-annimali produtturi ta’ l-ikel tigi pprezentata lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) u li -limiti massimi ta’
residwi (MRL) jigu evalwati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medici-
nali ghall-Uzu Veterinarju.

1.3 Kull intrapriza li tipproponi prodotti farmakologici ghall-
annimali ghandha tikseb l-awtorizzazzjoni ta’ I-EMEA u I-
evalwazzjoni ta’ I-MRLs mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Veterinarju.

1.4  Sabiex jigi evitat li jkun hemm ostakli ghac-cirkolazzjoni
tal-prodotti fi hdan il-Komunita Ewropea, dawn l-awtorizzazzjo-
nijiet ser ikunu validi fl-Istati Membri kollha ta’ I-UE.

1.5  Il-procedura tat-tqeghid fis-suq trid tigi semplifikata, fil-
wagqt li jinzamm livell gholi tal-harsien tal-konsumatur.

1.6 Is-semplifikazzjoni u ¢-carezza tad-dokumenti Ewropej
ser ikunu ta’ gid ghal kull ¢ittadin. L-accessibbilta tippermetti lil
kulhadd li jaghraf u jithem il-kontribuzzjoni ta’ I-Ewropa fil-hajja
ta’ kuljum.

2. Objettiv tal-proposta

2.1  L-objettiv huwa li tkompli tillimita l-iskopertura tal-kon-
sumatur ghal sustanzi farmakologikament attivi.

2.2 Filwaqt li jinzamm livell gholi ta’ harsien tal-konsumaturi,
il-proposta ghandha tikkontribwixxi ghas-semplifikazzjoni tal-
legislazzjoni.

2.3 Sabiex jinkiseb l-ghan li gieghed jigi segwit, l-ghanijiet
specifici li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati:

a) disponibbilta mtejba tal-prodotti medicinali veterinarji ghall-
annimali li jipproducu l-ikel sabiex ikunu zgurati s-sahha u I-
benesseri ta’ l-annimali u jigi evitat l-uzu illegali tas-sustanzi;

b) semplifikazzjoni tal-legislazzjoni ezistenti billi jithaffef il-qari
tad-dispozizzjonijiet dwar I-MRLs stabbiliti ghall-utenti ahha-
rija;

¢) provvediment ta’ referenzi cari ghall-kontroll tar-residwi ta’
sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti ta’ I-ikel biex jit-
tejjeb il-harsien tas-sahha tal-konsumatur u l-funzjonament
tas-Suq Uniku;

d) jiccaraw il-proceduri tal-Komunita sabiex jigu stabbiliti 1-
Limiti Residwi Massimi (MRLs) billi tigi zgurata l-konsistenza
ma’ l-istandards internazzjonali.

3. Kuntest attwali

3.1 Il-qafas legali attwali ghall-MRLs wassal ghal problemi
partikulari.

a) Id-disponibbilta tal-medic¢ini veterinarji nagset sal-grad li
nholqu effetti negattivi ghas-sahha ta’ l-annimali u tal-pub-
bliku u ghall-benesseri ta’ l-annimali.

b) Standards internazzjonali appoggjati mill-UE ma jistghux jigu
inkluzi fil-legislazzjoni tal-Komunita minghajr valutazzjoni
xjentifika gdida mill-Agenzija Ewropea tal-Medicini.

¢) Servizzi tal-kontroll ta’ I-Istati Membri m'ghandhomx punti
ta’ referenza b'mod partikulari ghal sustanzi misjuba fl-ikel

minn pajjizi terzi.

d) I-legislazzjoni attwali hija difficli biex tinftiehem.

4. Dispozizzjonijiet proposti

4.1  Il-bidliet ewlenin proposti huma dawn li gejjin:

a) evalwazzjoni tal-possibbiltajiet ta’ ekstrapolazzjoni tal-parti
obbligatorja ta’ l-evalwazzjoni xjentifika generali u tohloq
bazi legali ghall-Kummissjoni sabiex tistabbilixxi l-principji
sabiex tapplika l-ekstrapolazzjoni.
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b) introduzzjoni ta’ obbligu sabiex il-legislazzjoni tal-Komunita
tigi adatta sabiex tinkludi I-MRLs stabbiliti mill-Codex bl-
appogg ta’ 1-UE.

¢) bidla tal-qafas legali specifiku sabiex jistabbilixxi limiti
residwi massimi ghal sustanzi attivi farmalogikament mhux
intenzjonati li jigu awtorizzati bhala medi¢ini veterinarji
b'mod partikulari ghal skopijiet ta’ kontroll u ghal ikel
importat;

4.2 I-Kummissjoni hadet hsieb tikkonsulta mal-partijiet inte-
ressati sabiex tevalwa l-modifiki necessarji.

5. Rakkomandazzonijiet

5.1  I-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew jinnota d-dis-
pozizzjonijiet adottati mill-Kummissjoni Ewropea.

5.2 Il-Kumitat jixtieq li s-sustanza farmakologika kollha desti-
nata ghall-annimali produtturi ta’ l-ikel tigi pprezentata lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) u li I-limiti massimi
tar-residwu  (MRL) jigu evalwati mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu Veterinarju.

5.3 Kull intrapriza li tipproponi prodotti farmakologici ghall-
annimali ghandha tikseb l-awtorizzazzjoni ta’ I-EMEA u I-
evalwazzjoni ta’ I-MRLs mill- Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Veterinarju.

5.4  Sabiex jigi evitat li jkun hemm ostakli ghac-cirkolazzjoni
tal-prodotti fi hdan il-Komunita Ewropea, dawn l-awtorizzazzjo-
nijiet ser ikunu validi fit-territorji Ewropej kollha.

5.5  Il-procedura tat-tqeghid fis-suq trid tigi semplifikata fil-
waqt li jinzamm livell gholi tal-harsien tal-konsumatur.

5.6  L-izvilupp ta’ l-gharfien xjentifiku ser jippermetti li jigi
determinat in-nuqqas ta’ hsara tal-prodotti, iz-zmien ta’ stennija

bejn l-amministrazzjoni tal-medikament fl-annimal u l-qtil ta’
dan qabel ma jigi kkonsmat.

Brussell, is-26 ta’ Settembru 2007

5.7  L-izvilupp ta’ l-gharfien xjentfiku ghandu jistabilixxi
limitu massimu ta’ residwi permezz ta’ l-intermedjarju tal-Kun-

sill.

5.8  Domanda tal-proceduri: il-fatti gew ipprovati, il-gestjoni
tad-domanda ta’ l-awtorizzazzjoni ghandha tkompli tezisti.

5.9  Il-klassifika
ghandha ssir hekk:

tas-sustanzi  farmakologikament  attivi

a) limitu massimu ta’ residwi;
b) in-nuqqas ta’ limitu massimu ta’ residwi;
¢) il-projbizzjoni fuq l-amministrazzjoni ta’ sustanza.

5.10  L-EMEA ghandha tikkonsulta l-laboratorji ta’ referenza,
u tiddetermina I-process ghall-analizi tar-residwi.

5.11  I¢<cirkolazzjoni ta’ 1-ikel li origina fl-annimali ma tistax
tigi mfixkla fi hdan l-Unjoni Ewropea.

5.12  Is-semplifikazzjoni u ¢-Carezza tad-dokumenti Ewropej
ser ikunu ta’ gid ghal kull ¢ittadin. L-accessibbilta tippermetti lil
kulhadd li jaghraf u jithem il-kontribuzzjoni ta’ I-Ewropa fil-hajja
ta’ kuljum.

5.13  Il-prodotti tal-laham minn barra [-Komunita li juzaw
medic¢ini mhux elenkati fuq livell Ewropew, ghandhom jigu stud-
jati xjentifikament sabiex jigi pprovat li m’humiex ta’ hsara, sot-
tomessi ghall-EMEA, u mbaghad iridu jiksbu approvazzjoni ta’ I-
MRL tal-Kumitat, sabiex jigi assigurat il-harsien totali tal-konsu-
matur.

514  I-Kummissjoni ghandha timxi 'l quddiem fuq il-pro-
blema tad-disponibbilta tas-sustanzi ta’ medicina ghal certi speci
(moghoz, fniek ...), li minhabba nuqqas ta’ potenzjal ta’ gligh
ma jigux zviluppati mil-laboratorji.
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