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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/470
tal-21 ta’ Marzu 2018

dwar regoli dettaljati dwar il-limitu massimu ta’ residwi li jrid jigi kkunsidrat ghall-finijiet ta’
kontroll ghall-oggetti tal-ikel 1i gejjin mill-annimali li gew trattati fl-UE skont l-Artikolu 11 tad-
Direttiva 2001/82/KE

(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 jistab-
bilixxi [-proc¢eduri 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 I-Artikolu 23 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 jipprevedi l-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi (“MRLs”) ghas-sustanzi
farmakologikament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fil-prodotti medicinali veterinarji amministrati lill-annimali
mahsuba ghall-produzzjoni tal-ikel u fil-prodotti bijocidali uzati fit-trobbija tal-annimali.

(2)  It-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 (3 (it-“Tabella 1) tistabbilixxi s-
sustanzi farmakologikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-MRLs fl-oggetti tal-ikel i joriginaw
mill-annimali. Fdak li ghandu xjaqsam ma’ certi sustanzi, hemm tipi differenti ta’ MRLs stabbiliti ghal specijiet
differenti jew gruppi ta’ specijiet differenti u ghal tessuti fil-mira differenti ta’ dawn l-ispecijiet jew il-gruppi ta’
specijiet.

(3)  L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) jistabbilixxi regoli dwar it-
trattament ta’ annimali mahsuba ghall-produzzjoni tal-ikel li jintlagtu minn kundizzjoni li ghaliha mhu
awtorizzat l-ebda prodott medic¢inali veterinarju. B'mod partikolari, il-paragrafu 2 ta’ dak l-Artikolu, meta jinqara
flimkien mal-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, jipprevedi li annimali bhal dawn jistghu jigu
trattati bi prodotti medicinali li fihom sustanzi farmakologikament attivi biss jekk dawk is-sustanzi jkunu inkluzi
fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010.

(4)  I-Kummissjoni hija mitluba tadotta regoli dettaljati dwar -MRLs biex jigu kkunsidrati ghall-finijiet ta’ kontroll
ghall-oggetti tal-ikel li gejjin minn annimali trattati skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE. Ghal tessuti fil-
mira specifici ta’ specijiet tal-annimali trattati fI-UE skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE, ma jistghux
jigu inkluzi MRLs fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010. Sabiex jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, jenhtiegu regoli specifici biex jispecifikaw liema MRLs japplikaw fdawk
il-kazijiet. Ir-regoli jenhtieg li jikkunsidraw 1-MRLs stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 ghal specijiet
differenti tal-annimali u ghal tessuti fil-mira differenti, li ghalihom il-valutazzjoni tar-riskju tkun uriet li huma
sikuri ghall-konsumaturi. L-applikazzjoni tal-MRLs ezistenti ghal kombinazzjonijiet tat-tessuti u tal-ispecijiet li
ghalihom ma gie stabbilit l-ebda MRL, flimkien mal-applikazzjoni tal-perjodi ta’ rtirar xierqa jew tal-perjodi ta’
rtirar minimi prestabbiliti skont 1-Artikolu 11, jipprovdu garanziji bizzejjed ghas-sikurezza tal-konsumaturi.

(5)  Ghat-trattamenti skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE huwa l-iktar xieraq li ssir referenza ghall-MRLs, li
huma stabbiliti fit-Tabella 1 ghall-ispecijiet li ghandhom anatomija u metabolizmu simili, sabiex jigu ddefiniti I-
MRLs, ghal residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji fi specijiet tal-annimali li mhumiex elenkati fit-Tabella 1.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-ispecijiet tal-annimali mahsuba ghall-produzzjoni tal-ikel jingasmu fi gruppi u jkunu
relatati ma’ xulxin skont ir-relazzjonijiet anatomici u metabolici differenti bejniethom.

(6)  Preferibbilment, jigu kkunsidrati I-MRLs elenkati fit-Tabella 1 ghall-istess tessut fil-mira fi specijiet relatati jew
relatati aktar mill-qrib, filwaqt li bhala l-ahhar ghazla jitgies l-aktar MRL baxx ghal kwalunkwe tessut fil-mira fi
kwalunkwe speci.

(7)  Fkaz li fit-Tabella 1 jigu ddefiniti restrizzjonijiet fir-rigward tal-applikazzjoni tal-MRL ghal certi uzi, dawn ir-
restrizzjonijiet japplikaw ukoll ghal uzi possibbli fuq specijiet ohra ta’ annimali ufjew tessuti fil-mira.

() 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 l-klassifi-
kazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GUL 15, 20.1.2010, p. 1).

(}) 1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL311,28.11.2001, p-1).
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(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-limitu massimu ta’ residwi li jrid jigi kkunsidrat ghall-finijiet ta’ kontroll ghall-oggetti
tal-ikel li gejjin mill-annimali li gew trattati fI-UE skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE.

Artikolu 2

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, l-annimali mahsuba ghall-produzzjoni tal-ikel ghandhom jigu raggruppati kif
8¢j:

(@) ir-ruminanti

(b) il-mammiferi monogastrici

c) it-tjur u r-ratiti

[

) il-hut bil-pinen

e) in-nahal

(

(

(

(f) il-krustagji

(@) il-molluski.

2. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, l-ispecijiet tal-annimali ghandhom jitqiesu li huma “relatati” jew “relatati aktar

mill-qrib” ma’ xulxin kif gej:

(a) l-ispecijiet tal-annimali li jappartjenu, skont il-paragrafu 1, ghall-istess grupp ghandhom jitqiesu li huma specijiet
“relatati”;

(b) fil-grupp tar-ruminanti, l-ispecijiet ovini u kaprini ghandhom jitqiesu bhala “relatati aktar mill-qrib” ma’ xulxin ghajr
mal-annimali bovini, filwaqt li l-annimali bovini ghandhom jitqiesu bhala “relatati aktar mill-qrib” ma’ xulxin milli
mal-ispeci ovina jew kaprina;

(¢) L-Equidae u l-fniek ghandhom jitgiesu li huma ugwalment relatati mal-mammiferi monogastri¢i u mar-ruminanti.
Madankollu, ir-ruminanti ma ghandhomx jitqiesu bhala relatati mal-Equidae jew mal-fniek.

3. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, it-tessuti fil-mira differenti ghandhom jigu assimilati kif gej:

(a) it-tessut fil-mira “gilda u xaham” fl-ispecijiet ta’ porcini u ta’ tjur ghandhom jigu assimilati ghat-tessut fil-mira
“xaham” fi specijiet ta’ annimali ohrajn, u vici versa;

(b) it-tessut fil-mira “gilda u muskolu” fil-hut bil-pinen ghandhom jigu assimilati ghat-tessut fil-mira “xaham” fi specijiet
ta’ annimali ohrajn, u viéi versa;

(c) il-partijiet li jittieklu ta” krustacji u molluski ghandhom jigu assimilati ghat-tessut fil-mira “muskolu” fi specijiet ta’
annimali ohrajn.

Artikolu 3

Ghas-sustanzi farmakologikament attivi inkluzi fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 (it-“Tabella 17)
li ghalihom gie stabbilit mill-ingas MRL wiehed jew MRL provvizorju, I-MRL li jrid jitqies ghall-finijiet ta’ kontroll ghal
tessut fil-mira li gej minn speci tal-annimali trattata fl-UE skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/82/KE (l-“ispeci
trattata”) ghandu jkun kif gej:

(a) jekk fit-Tabella 1 jigi stabbilit mill-inqas MRL wiehed ghal dak it-tessut fil-mira fi kwalunkwe speci relatata mal-ispeci
trattata:

(1) I-MRL i jrid jitgies ghal skopijiet ta’ kontroll ghandu jkun l-aktar wiehed baxx fost I-MRLs stabbiliti fit-Tabella 1
ghal dak it-tessut fil-mira fi specijiet relatati mal-ispeci trattata;

(2) jekk, madankollu, l-ispeci trattata tkun spe¢i msemmija fl-Artikolu 2(2)(b) ta’ dan ir-Regolament u fit-Tabella 1
ikun hemm stabbiliti MRLs ghal dak it-tessut fil-mira fi specijiet li huma relatati aktar mill-qrib mal-ispeci
trattata, I-MRL li jrid jitqies ghal finijiet ta’ kontroll ghandu jkun l-aktar wiehed baxx fost I-MRLs stabbiliti ghal
dak it-tessut fil-mira fdawk l-ispecijiet relatati aktar mill-qrib;

(b) jekk il-punt (a) ma japplikax, I-MRL li jrid jitqies ghal finijiet ta” kontroll ghandu jkun l-aktar wiehed baxx fost I-
MRLs stabbiliti fit-Tabella 1 ghal dak it-tessut fil-mira fi specijiet li mhumiex relatati mal-ispeci trattata;
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(c) jekk la l-punt (a) u lanqas il-punt (b) ma jipproducu I-MRL li jrid jitgies ghal finijiet ta’ kontroll, I-MRL li jrid jitgies
ghal fini ta’ kontroll ghandu jkun l-aktar wiehed baxx fost I-MRLs stabbiliti fit-Tabella 1 ghal tessuti fil-mira ohrajn fi
kwalunkwe spe¢i tal-annimali;

(d) fkaz li fit-Tabella 1 jigu ddefiniti restrizzjonijiet fir-rigward tal-applikazzjoni tal-MRL ghal ¢erti uzi, dawn ir-restriz-

zjonijiet japplikaw ugwalment meta jigi kkunsidrat MRL skont I-Artikolu 3(a), 3(b) u 3(c) ghal uzi possibbli fuq
specijiet ohra ta’ annimali ufjew tessuti fil-mira.

Artikolu 4

Ghas-sustanzi farmakologikament attivi inkluzi fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 li ghalihom
ma jenhtieg l-ebda MRL, skont I-Artikolu 14(5) tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, ma ghandux ikun mehtieg MRL
ghal finijiet ta’ kontroll ghal xi tessut fil-mira li gej minn specijiet ta’ annimali trattati fI-UE skont l-Artikolu 11 tad-
Direttiva 2001/82/KE, dment li r-restrizzjonijiet stabbiliti fit-Tabella 1 jigu rrispettati.

Artikolu 5

L-MRLs applikabbli fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 fiz-zmien tat-tqeghid fis-suq ta’ oggetti
tal-ikel li joriginaw mill-annimali, ghandhom ikunu applikabbli ghal prodotti kkontrollati.

Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER
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