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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 95/2012
tas-6 ta’ Frar 2012

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1125/2010 rigward ic-Centri tal-intervent ghac-cereali fil-
Germanja

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar I-
OKS), [ir-Regolament dwar 1-OKS Unika] (*) u b'mod partikolari
l-Artikolu 41 tieghu, brabta mal-Artikolu 4 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1125/2010 tat-
3 ta’ Dicembru 2010 li jistabbilixxi ¢-centri tal-intervent
ghac-cereali u li jemenda r-Regolament (KE) Nru
1173/2009 (3) jistipula, fl-Anness ghalih, i¢-centri tal-
intervent ghac-cereali.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 55(1) tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1272/2009 tal-11 ta’ Dicembru
2009 i jistabbilixxi regoli komuni dettaljati ghall-impli-
mentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1234/2007 fdak li ghandu x’jagsam max-xiri u l-bejgh
ta’ prodotti agrikoli taht intervent pubbliku (}), il-
Germanja nnotifikat lill-Kummissjoni I-lista emendata

tac-Centri tal-intervent ghac-cereali taghha, kif ukoll il-
lista tal-postijiet tal-hzin ta’ dawn i¢-centri li kienu gew
approvati bhala konformi mal-istandards ~minimi
mehtiega mil-legizlazzjoni tal-Unjoni (¥).

(3)  Ghalhekk jehtieg li r-Regolament (UE) Nru 1125/2010
jigi emendat skont dan, u li tigi ppubblikat fuq I-Internet
il-lista tal-istallazzjonijiet tal-hzin marbuta maghhom,
flimkien mal-informazzjoni relatata kollha mehtiega
mill-operaturi involuti fl-intervent pubbliku.

(4 I-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat ta’ Gestjoni ghall-Organizzazzjoni
Komuni tas-Swieq Agrikoli,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 1125/2010 huwa emendat
skont I-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewro-
pea.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Frar 2012.

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 318, 4.12.2010, p. 10.
GU L 349, 29.12.2009, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO

(*) L-indirizzi tal-postijiet tal-hzin tac-centri tal-intervent huma
disponibbli fuq is-sit tal-Internet tal-Kummissjoni Ewropea CIRCA.
(http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicslomain/
cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title)


http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
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“IL-GERMANJA
Andernach
Aschersleben

Augsburg

Bad Gandersheim

Bad Oldesloe
Beverungen
Brake
Bremen
Biidelsdorf
Biilstringen
Biisum
Buttstadt
Dessau-RofSlau
Drebkau
Ebeleben
Eberswalde
Eilenburg
Emden
Gransee
Halle
Hamburg
Hanau
Heiligenhafen
Hildesheim
Holzminden
Hoya

Itzehoe
Kappeln
Karstadt

Ketzin

ANNESS

Fl-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 1125/2010, it-Tagsima intitolata “IL-GERMANJA” qed tinbidel b'dan li gej:

Kiel

Krefeld

Kyritz

Liibeck
Liineburg
Magdeburg
Malchin
Mannheim
Neubrandenburg
Nienburg
Nordhackstedt
Northeim
Ochsenfurt
Pasewalk
Querfurt
Regensburg
Rethem/Aller
Riesa

Rinteln
Rosdorf
Rostock
Salzhemmendorf
Salzwedel
Schwerin
Stralsund
Stuttgart
Torgau
Trebsen

Wiirzburg

Ziegra-Knobelsdorf”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 96/2012
tas-6 ta’ Frar 2012

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar
1-OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli dettal-
jati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u Il-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati () u b'mod partikolari
l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011

jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummerdjali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom

il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazz-
jonijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi
stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull
gurnata tax-xoghol skont I-Artikolu 136(1) tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi
jqis id-dejta varjabbli ta” kuljum. Ghalhekk dan ir-Rego-
lament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni
tieghu fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)

Kodi¢i tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (') Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 IL 156,8
MA 58,6
N 88,0
TR 118,5
77 105,5
0707 00 05 EG 217,9
JO 137,5
TR 173,9
uUs 57,6
77 146,7
0709 91 00 EG 317,7
77 317,7
0709 93 10 MA 94,6
TR 166,7
77 130,7
080510 20 EG 45,2
MA 51,0
TN 54,6
TR 75,7
77 56,6
080520 10 IL 165,6
MA 82,7
77 124,2
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 60,6
0805 20 90 IL 91,1
™M 98,5
KR 94,1
MA 82,8
PK 55,0
TR 68,6
77 78,7
0805 50 10 EG 69,1
TR 59,0
77 64,1
0808 10 80 CA 130,0
CL 98,4
CN 91,2
MA 59,2
Us 147,5
77 105,3
0808 30 90 CL 216,1
CN 60,2
uUs 121,0
ZA 89,0
77 121,6

() In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 18332006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodici

“2Z” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Frar 2012

li temenda d-Decizjoni 2008/911/KE 1i tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali erbali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2012) 514)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2012/67UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea u t-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem ('), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 16f taghha,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini,
ifformulata fil-15 ta’ Lulju 2010 mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Erbali,

Billi:

(1) It-Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. tista’ titgies
bhala sustanza erbali, preparazzjoni erbali jew tahlita
maghmula minnha fit-tifsira tad-Direttiva 2001/83/KE u
tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fdik id-Direttiva.

(2)  Ghaldagstant jixraq li t-Thymus vulgaris L., Thymus zygis
Loefl. ex L. tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi erbali, prepa-
razzjoniet u tahlitiet maghmula minnha ghall-uzu fi
prodotti medicinali erbali tradizzjonali stabbiliti permezz
tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/911/KE (2).

L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GU
() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4)  I-mizuri stipulati fdin id-De¢izjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-Annessi 1 u II tad-Decizjoni 2008/911/KE huma emendati
skont I-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Id-Decizjoni 2008/911/KE tigi emendata kif gej:

(1) Fl-Anness I, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Pimpinella anisum L.:
“Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum”

(2) Fl-Anness 1II, dan li gej jiddahhal wara Pimpinella anisum L.:

“L-INKLUZJONI FIL-LISTA KOMUNITARJA TAT-THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L.,
AETHEROLEUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
Familja botanika

Lamiaceae

Preparazzjoni(jiet) erbali

Zejt essenzjali miksub permezz tad-distillazzjoni bil-fwar mill-partijiet ta’ fuq friski li jaghmlu I-fjuri ta’ Thymus vulgaris
L., Thymus zygis Loefl. ex L. jew tahlita taz-zewg specijiet li huma.

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

01/2008:1374

Indikazzjoni(jiet)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghas-serhan mis-sintomi tas-soghla u l-irjihat.

Il-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu fl-indikazzjoni specifikata bbazata eskluzivament fuq
esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Adulti u anzjani

Uzu fuq il-gildafil-forom ta’ dozagg likwidi u semisolidi fkoncentrazzjonijiet sa 10 %; applika sa tliet (3) darbiet
kuljum.

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,007 — 0,025 g ma’ kull litru.

Adoloxxenti

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,007 — 0,025 g ma’ kull litru
Tfal bejn is-6 u t-12-il sena

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,0035 — 0,017 g ma’ kull litru
Tfal bejn it-3 u s-6 snin

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,0017 — 0,0082 g ma’ kull litru
Sa banju kuljum jew kull jumejn.

L-uzu fuq il-gilda mhuwiex irrakkomandat fuq it-tfal u fuq adoloxxenti taht it-18-il sena (ara t-taqsima ‘Twissijiet
specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu).

L-uzu bhala addittiv mal-ilma tal-banju mhuwiex irrakkomandat fuq tfal ta’ taht it-tliet (3) snin (ara t-tagsima ‘Twis-
sijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu).

Mnejn u kif jinghata
Uzu fuq il-gilda: Applika fuq il-qafas tas-sider u fuq id-dahar

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: It-temperatura tal-ilma tal-banju rrakkomandata: 35-38 °C
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Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

II-hin 1i ghandu jinghadda fl-ilma tal-banju: 10-20 minuta.
Jekk is-sintomi jippersistu iktar minn gimgha, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif ichor mehtieg ghal uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju:

Id-dewmien fit-tul fil-banju mhuwiex irrakkomandat fil-kaz ta’ feriti miftuhin, ta’ trawmi fil-gilda, ta’ mard akut tal-
gilda, ta’ deni gholi, ta’ infezzjonijiet serji, ta disturbi serji fic-¢irkolazzjoni u ta’ insufficjenza kardijaka.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Uzu fuq il-gilda:

Bhal zjut essenzjali ohrajn, iz-zejt tas-saghtar ma ghandux jigi applikat fuq il-wic¢, b'mod partikolari fiz-zona tal-
imnieher, fil-kaz ta’ trabi li ghandhom ingas minn sentejn minhabba r-riskju ta’ laringospazmu.

Fil-kaz ta’ dispnea, deni jew purulent sputum, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.
L-uzu fuq it-tfal u l-adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena ma huwiex rakkomandat minhabba nuqqas ta’ dejta adegwata.

Uzu bhala addittiv fl-ilma tal-banju:

Fil-kaz ta’ dispnea, deni jew purulent sputum, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

L-uzu fuq it-tfal ta’ taht it-tliet (3) snin ma huwiex rakkomandat minhabba li jrid jigi kkonsultat tabib u minhabba
nuqqas ta’ dejta adegwata.

Fil-kaz ta’ pressjoni gholja, wieched irid jogghod attent hafna kemm idum fil-banju.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh.
Fin-nuqgas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Kienu osservati reazzjonijiet ta’ ipersensittvita u gilda irritata Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant

ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]

Ma japplikax.

ghall-uzu sikur tal-prodott]
Ma japplikax.”
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Frar 2012

li temenda d-Decizjoni 2008/911/KE 1i tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medi¢inali erbali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2012) 516)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2012/68UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem (1), u b'mod partikolari I-Artikolu 16f tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini,
ifformulata fil-15 ta’ Lulju 2010 mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Erbali,

Billi:

(1) 11-Vitis vinifera L. tista’ titqies bhala sustanza erbali, prepa-
razzjoni erbali jew tahlita maghmula minnhom fit-tifsira
tad-Direttiva 2001/83/KE u tikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fdik id-Direttiva.

(2)  Ghaldagstant jixraq li I-Vitis vinifera L. tigi inkluza fil-lista
ta’ sustanzi erbali, preparazzjoniet u tahlitiet maghmula
minnhom ghall-uzu fi prodotti medicinali erbali tradizz-
jonali stabbiliti permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
2008/911/KE ().

L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GuU
() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Annessi I u Il tad-Decizjoni 2008/911/KE huma emendati
skont I-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Id-Decizjoni 2008/911/KE tigi emendata kif gej:

(1) Fl-Anness I, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

“Vitis vinifera L., folium”
Fl-Anness 11, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.:

“L-INKLUZJONI FIL-LISTA KOMUNITARJA TAL- VITIS VINIFERA L., FOLIUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Vitis vinifera L.

Familja botanika

Vitaceae

Sustanza erbali

Werga tad-dielja (')
L-isem komuni tas-sustanza erbali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE
BG (balgarski): nosa, mucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai

CS (¢estina): Cerveny list vinné révy LV (latvie3u valoda): Ista vinkoka lapas

DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqa tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (Nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (roménd): Frunze de vitd-de-vie
ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovenéina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (francais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka
HU (magyar): Bortermd sz616 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad

Preparazzjoni(jiet) erbali

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni)
Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Ma japplikax

Indikazzjoni(jiet)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali biex itaffi s-sintomi ta’ skumdita u ta’ toqol tar-riglejn relatati ma’ disturbi
cirkolatorji venuzi minuri.

ll-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament
fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea
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Dozagg specifikat
Jekk joghgbok ara ‘Pozologija specifikata’.

Pozologija specifikata
Adulti u anzjani

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni) fbazi ta’ krema (10 g fihom 282 mg estratt artab).
Applika saff irqiq fuq iz-zona affettwata minn darba (1) sa tliet (3) darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq it-tfal u fuq adoloxxenti taht it-18-il sena (ara t-tagsima ‘Twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu’).

Mnejn u kif jinghata

Uzu fuq il-gilda.

Tul ta’ zZmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
Adulti u anzjani

It-tul irrakkomandat tal-uzu huwa ta’ erba’ (4) gimghat.

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimaghtejn (2) minn meta jkun beda jintuza l-prodott medicinali, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Jekk ikun hemm infjammazzjoni tal-gilda, tromboflebite jew twebbis subkutanju, ugigh sever, ulceri, netha fdaqqa ta’
rigel wiehed jew taz-zewg riglejn, insufficjenza tal-qalb jew tal-kliewi, ghandu jigi kkonsultat tabib.

Il-prodott ma ghandux jintuza fuq gilda maqsuma, madwar I-ghajnejn jew fuq il-membrani mukuzi
Fin-nuqqas ta’ dejta tas-sigurta suffi¢jenti, l-uzu fi tfal u adoloxxenti taht it-18-il sena mhuwiex irrakkomandat.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh. Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-
tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Gew irrappurtati allergija ta’ kuntatt ufjew reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tal-gilda (hakk u hmura, urtikarja). Il-
frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eciessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
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Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]
Ma japplikax.

Effetti farmakologici jew I-effikacja li jitqiesu plawzibbli abbazi tal-esperjenza ta’ uzu fit-tul [Jekk importanti ghall-uzu sikur tal-
prodott]

Ma japplikax.

(') I-materjal jikkonforma mal-monografu tal-Pharmacopée Francaise X., 1996”
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Frar 2012

li temenda d-Decizjonijiet 2007/305/KE, 2007/306/KE u 2007/307/KE rigward il-perjodu ta’

tolleranza ghal tracci tal-ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza Ms1xRfl (ACS-BNO©@4-7xACS-

BNO@1-4), tal-ibridu taz-irieragh tai-zejt tal-kolza Ms1xRf2 (ACS-BNO@@4-7xACS-BNO©D2-5) u
zrieragh taz-zejt tal-kolza Topas 19/2 (ACS-BN@®@7-1), kif ukoll il-prodotti derivati minnhom

(notifikata bid-dokument numru C(2012) 518)

(It-test bil-lingwa Germaniza biss huwa awtentiku)

(2012/69/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf genetikament modifikati ('), u b'mod partikolari 1-
Artikoli 8(6) u 20(6) tieghu,

Billi:

(1)

Id-Decizjonijiet  tal-Kummissjoni ~ 2007/305/KE (3),
2007/306/KE (}) u 2007/307/KE (%) jistabbilixxu r-regoli
ghall-irtirar mis-suq ta’ materjal genetikament modifikat
kif gej (“il-materjal GM”): ibridu taz-Zrieragh taz-zejt tal-
kolza Ms1xRfl (ACS-BNO@4-7xACS-BNO@1-4), ibridu
taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza Ms1xRf2 (ACS-BNG@4-
7xACS-BN@@P2-5) u zrieragh taz-zejt tal-kolza Topas
19/2 (ACS-BN@@7-1), kif ukoll il-prodotti derivati minn-
hom. Dawk id-Decizjonijiet gew adottati wara li n-noti-
fikant tal-materjal GM kien indika lill-Kummissjoni li ma
kellu l-ebda intenzjoni li jissottometti applikazzjoni ghat-
tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ dak il-materjal skont I-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8(4), I-Artikolu 11, I-
Artikolu 20(4) u l-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003.

It-tliet Decizjonijiet kollha jipprovdu ghal perjodu ta’
zmien tranzitorju ta’ hames snin, li matulhom ikel u
ghalf li fih materjal GM huwa permess li jitqieghed fis-
suq, skont l-Artikolu 4(2) jew l-Artikolu 16(2) tar-Rego-
lament, suggett ghal ghadd ta’ kundizzjonijiet. Id-Deciz-
jonijiet jistipulaw b'mod partikolari li l-prezenza tal-
materjal GM fl-ikel u fl-ghalf ma je¢cedix il-limitu ta’
0,9 % u li l-prezenza ta’ dan il-materjal GM tkun acdi-
dentali jew teknikament inevitabbli. L-ghan tal-perjodu
tranzitorju huwa li jkun ikkunsidrat il-fatt li tracci
zghar hafna ta’ materjal GM jistghu jkunu prezenti fil-
katina alimentari u tal-ghalf ghal xi zmien wara li n-
notifikant ikun iddecieda li jwaqqaf il-bejgh ta’ Zrieragh
derivati mill-organizmu genetikament modifikat (OGM),
anke jekk in-notifikant ikun ha I-mizuri kollha biex jevita
dik il-prezenza.

268, 18.10.2003, p. 1.
117, 5.5.2007, p. 17.
117, 5.5.2007, p. 20.
117, 5.5.2007, p. 23.

®)

Id-Decizjonijiet 2007/305/KE u 2007/306/KE jistipulaw
ukoll serje ta’ mizuri li n-notifikant ghandu jichu sabiex
jassigura l-irtirar effettiv mis-suq tal-ibridu taz-zrieragh
taz-zejt  tal-kolza ~MslxRfl ~ (ACS-BNO@4-7xACS-
BNO@1-4), tal-ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza
Ms1xRf2 (ACS-BN@@4-7xACS-BNBD2-5) u l-prodotti
derivati minnhom. Mizuri simili ma tqisux mehtiega
fid-Decizjoni 2007/307/KE billi n-notifikant kien waqqaf
il-bejgh taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-BN@@7-1
wara l-istagun tat-thawwil tal-2003 u fid-dawl tal-fatt
illi I-hazniet tal-prodotti derivati minn zrieragh taz-zejt
tal-kolza ACS-BN@@7-1 kienu ntuzaw qabel it-18 ta’
April 2007. Madankollu, peress li tracci zghar hafna ta’
zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-BN@@7-1 jistghu jibqghu
prezenti fi prodotti tal-ikel jew tal-ghalf ghal certu
perjodu ta’ zmien kien mehtieg li tkun adottata d-Deciz-
joni 2007/307 KE.

Fin-nuqqas tal-esperjenza jew dejta konkreta dwar iz-
zmien mehtieg biex ikun zgurat l-irtirar totali mis-suq
tal-materjal GM, il-livell tollerat ta’ prezenza ta’ dak il-
materjal u z-zmien mehtieg biex ikun zgurat l-irtirar
totali mill-katina alimentari u tal-ghalf stipulat fid-Deciz-
jonijiet 2007/305/KE, 2007/306/KE u 2007/307KE
kienu stabbiliti fuq il-bazi tad-dejta disponibbli fdan iz-

zmien u r-rizultati tal-ittestjar mill-partijiet interessati.

Skont ir-rekwiziti tad-Decizjonijiet 2007/305/KE u
2007/306/KE, id-detentur tal-awtorizzazzjoni fOttubru
2007 u Novembru 2011 issottometta rapporti dettaljati
dwar l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ diskontinwita tal-
avvenimenti taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza GM imsem-
mija hawn fuq. Dawn ir-rapporti jiddeskrivu mizuri fil-
passat u fil-prezent li gew implimentati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni skont id-decizjonijiet imsemmija hawn
fuq sabiex tkun zgurata t-tnehhija ta’ dan il-materjal
GM mis-suq. Dawn jinkludu, fost ohrajn, il-passi mehuda
sabiex l-operaturi kummercjali fl-UE gew infurmati bl-
istatus li twaqqaf ta’ dan il-materjal GM, l-implimentazz-
joni ta’ sensiela ta’ mizuri biex ikun zgurat l-irtirar u I-
gerda tal-istokk taz-zrieragh kummercjali li kien fadal, il-
konkluzjoni ta’ ftehimiet mal-partijiet terzi kollha involuti
fil-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan il-materjal GM biex ikun
zgurat li z-zrieragh minn dan il-materjal GM jew
jintbaghtu lura lejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni jew
jingerdu effettivament, l-azzjonijiet mehuda biex tkun
zgurata t-tnehhija tar-registrazzjoni tal-varjetajiet irregis-
trati tal-avveniment ikkoncernat mill-katalogu taz-
zerriegha nazzjonali u l-implimentazzjoni ta’ programm
intern ibbazat fuq process ta’ assigurazzjoni tal-kwalita
biex tkun evitata l-prezenza ta’ dawn l-avvenimenti GM
waqt it-tnissil u I-produzzjoni taz-zerriegha.
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(6)  Rizultati ricenti tat-testijiet mibghuta mill-partijiet interes- “Sal-1 ta’ Jannar 2014, in-notifikant ghandu jipprezenta lill-
sati lill-Kummissjoni juru li l-mizuri mehuda mid- Kummissjoni rapport dwar l-implimentazzjoni tal-mizuri
detentur tal-awtorizzazzjoni ppermettew it-tnehhija tal- stipulati fl-Anness.”
materjal GM kwazi kollu mis-suq. Madankollu, dawn ir-
rizultati juru wkoll li tracci zghar hafna (< 0,1 %) tal- (b) L-Artikolu 2 ghandu jinbidel b’dan li gej:
materjal GM jistghu jkunu ghadhom prezenti fil-katina
alimentari jew tal-ghalf fi tmiem il-perjodu transitorju “Artikolu 2
stipulat fid-decizjonijiet 2007/305/KE, 2007/306/KE u Il-prezenza ta’ materjal li fih ACS-BN@@4-7, ACS-BN@@1-
2007/307 KE. I‘l-prezenza ta traccl l )k}m ghad fﬁdal 4 li jikkonsisti minnhom jew li hu prodott minnhom u mill-
wara d”-data tzjl!-lsl.(adenza stlpulata fdgyvn ld-q.CCIZJOHIJ.l(.?t, kombinazzjoni tal-ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-
minkejja l-mizuri mehuda min-notifikant, jistghu jigu BN@@4-7xACS-BN@@1-4 fi prodotti tal-ikel jew tal-ghalf
.s'pJegau”mlll-bgologl}a taz-zrlerjagh' taz-zejt tal-kolza' I notifikati taht l-Artikolu 8(1)(a) u l-Artikolu 20(1) tar-Rego-
jistghu jibqghu reqdin ghal perjodi twal kif ukoll mill- lament (KE) Nru 1829/2003 ghandha tkun ittollerata sal-
prassi tal-biedja li ntuzat ghall-hsad taz-zrieragh u li tirri- 31 ta’ Dicembru 2016:
zulta ftixrid accidentali, li 1-livell tieghu kien difficli biex '
jig stmat fid-data tal-adozzjoni tat-tliet Decizjonijiet (@) bil-kondizzjoni li din il-prezenza tkun ac¢identali jew
imsemmija_hawn fug. teknikament inevitabbli; kif ukoll
(7)  Kuntrarju ghal dan l-isfond huwa necessarju li 1-perjodu (b) fi proporzjon mhux oghla minn 0,1 %.”
transizzjonali attwali jigi estiz ghal hames snin ohra, jigi-
fieri sal-31 ta’ Dicembru 2016. Dan il-perjodu transitorju 2. Id-Decizjoni 2007/306/KE hija emendata kif gej:
supplimentari ghandu jipprovdi hin suffi¢jenti biex o ) o , )
jippermetti t-tnehhija totali tal-materjal GM mill-katina (a) Ie-tieni paragrafu tal-Artikolu 1 ghandu jigi mibdul b'dan Ii
alimentari u tal-ghalf, bil-kunsiderazzjoni tal-parametri g¢):
msemmija hawn fuq marbuta mal-bijologija taz-zrieragh . ) ) . . ) )
taz-zejt tal-kolza u l-prassi tal-biedja uzata fil-passat Sal-1 id .]ar%nar 2014, 1n-not1f1.kar1t‘ghandu Jipprezenta .th
ghall-hsad tal-ucuh. Kl}mm{ss;om rapport dwar l-implimentazzjoni tal-mizuri
stipulati fl-Anness.”
(8)  Ghal aktar kontribuzzjoni fit-tnehhija taz-zrieragh taz- (b) L-Artikolu 2 jinbidel b'dan li gej:
zejt tal-kolza ACS-BN@@7-1 mill-katina alimentari u
tal-ghalf, huwa xieraq ukoll li fid-De¢izjoni 2007/307/KE “Artikolu 2
jkun stipulat li n-notifikant ghandu jimplimenta prog- ) A
ramm intern biex tigi evitata l-prezenza ta’ dan l-avveni- ll-prezenza ta” materjal Ii fih ACS-BNO@4-7, ACS-BNO@2-
ment waqt il-process ta’ tnissil u l-produzzjoni taz-zerrie- 5 li jikkonsisti minnhom jew li hu prodott minnhom u mill-
gha. kombinazzjoni tal-ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-
BNO@4-7xACS-BNO@@2-5 fi prodotti tal-ikel jew tal-ghalf
, . . ) notifikati taht 1-Artikolu 8(1)(a) u l-Artikolu 20(1) tar-Rego-
©)  Sal-l ta Jannar ,2(,)14_’ m- not1f1kant 'ghandu Jressaq lament (KE) Nru 1829/2003 ghandha tkun ittollerata sgal-
rapport lill-Kummissjoni li jaghti taghrif dwar l-impli- 31 ta’ Dicembru 2016:
mentazzjoni tal-mizuri stabbiliti fl-Anness mad-Decizjo- '
nijiet 2007/305/KE 1,1,”20,07/ 306/KE, kif ukoll ﬂ' () bil-kondizzjoni li din il-prezenza tkun acc¢identali jew
Artikolu 1(1) tad-Decizjoni 2007/307/KE matul il- teknikament inevitabbli: kif ukoll
perjodu addizzjonali taz-zmien moghti minn din id- ’
Decizjoni. (b) fi proporzjon mhux oghla minn 0,1 %.”
(10)  Minhabba livelli baxxi hafna ta’ tra¢éi li gew irrappurtati, 3. L-Artikolu 1 tad-Decizjoni 2007/307/KE huwa sostitwit
huwa xieraq li llivell ta’ prezenza tal-materjal GM li b'dan li gej:
huwa ttollerat fl-ikel u fl-ghalf jitnaqqas ghal 0,1 %.
“Artikolu 1
(11)  1d-Decizjonijiet ~ 2007[305/KE, ~ 2007/306/KE  u 1.  In-notifikant ghandu jimplimenta programm intern biex
2007/307/KE ghandhom ghalhekk jigu emendati skont tigi evitata l-prezenza ta’ zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-
dan. BNO@7-1 waqt it-tnissil u l-produzzjoni taz-zerriegha u
ghandu jirrappurta lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni
(12)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin- ta” din il-mizura sal-1 ta’ Jannar 2014.

joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

1.

(@)

Artikolu 1
Id-Decizjoni 2007/305/KE hija emendata kif gej:

It-tieni paragrafu tal-Artikolu 1 ghandu jigi mibdul b’dan li
gej:

2. Il-prezenza ta’ materjal li fih iz-Zrieragh taz-zejt tal-
kolza ACS-BN@@7-1 li jikkonsisti minnu jew li hu prodott
minnu, fi prodotti tal-ikel jew tal-ghalf notifikati taht -
Artikolu 8(1)(a) u l-Artikolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003 ghandha tkun ittollerata sal-31 ta’ Dicembru
2016:

(a) bil-kondizzjoni li din il-prezenza tkun accidentali jew
teknikament inevitabbli; kif ukoll

(b) fi proporzjon mhux oghla minn 0,1 %.”
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Artikolu 2

L-entrati fir-Registru Komunitarju tal-ikel u l-ghalf genetikament modifikati, kif stipulat fl-Artikolu 28 tar-
Regolament (KE) Nru 1829/2003, fir-rigward ta’ ACS-BNO@4-7, ACS-BN@@1-4 u l-kombinazzjoni tal-
ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-BN@@4-7xACS-BNOQD1-4, ACS-BNOD4-7, ACS-BNGD2-5 u |-
kombinazzjoni tal-ibridu taz-zrieragh taz-zejt tal-kolza ACS-BNO@4-7xACS-BNO@D2-5 u z-z-zrieragh taz-
zejt tal-kolza ACS-BN@@7-1, ghandhom jigu modifikati sabiex jiehdu inkonsiderazzjoni din id-Decizjoni.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am
Rhein, il-Germanja.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni













PREZZ TAL-ABBONAMENT 2012 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1200 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1 310 fis-sena
I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 840 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 100 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffijali (serje S), Swieq Pubbliéi u Appalti, multilingwi: EUR 200 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i EUR 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
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