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Tifsira tas-simboli uzati

*  Procedura ta' konsultazzjoni
maggoranza tal-voti mitfugha
**[  Procedura ta' koperazzjoni (I-ewwel qari)
maggoranza tal-voti mitfugha
**[I  Proc¢edura ta' koperazzjoni (it-tieni qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata I-pozizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata l-pozizzjoni komuni
**%  Procedura ta' kunsens
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, apparti fil-kazi
msemmija fl-Artikoli 105, 107, 161 u 300 tat-Trattat KE u fI-
Artikolu 7 tat-Trattat UE
*#*[  Procedura ta' kode¢izjoni (l-ewwel qari)
maggoranza tal-voti mitfugha
**#*]]  Procedura ta' kodecizjoni (it-tieni qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata l-poZizzjoni
komuni
maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata I-pozizzjoni komuni
*#*[II  Procedura ta' kode¢izjoni (it-tielet qari)
maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex jigi approvat it-test kongunt

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-Kummissjoni.)

Emendi ghal test legizlattiv

Fl-emendi li jsiru mill-Parlament, it-test emendat huwa indikat b' tipa
qawwija u korsiva. Fil-kaz ta' atti 1i jemendaw, il-partijiet li jittiehdu kif
inhuma minn dispozizzjoni ezistenti li I-Parlament jixtieq jemenda, imma li 1-
Kummissjoni ma tkunx emendat, huma indikati b'tipa qawwija. It-thassir
eventwali li jikkoncerna dawn il-partijiet jigi indikat kif gej: [...]. Test korsiv
normali huwa indikazzjoni ghas-servizzi tekni¢i li turi partijiet tat-test
legizlattiv 1i ghalihom ged tkun proposta korrezzjoni bl-iskop li tghin fil-
preparazzjoni tat-test finali (perezempju, zbalji ovvji jew nuqqasijiet
f'verzjoni lingwistika minnhom). Il-korrezzjonijiet proposti huma i ghall-qbil
tas-servizzi teknici involuti.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill fir-rigward tal-adozzjoni ta' regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistipula pro¢eduri tal-Komunita li jistabbilixxu
limiti ta' residwi ta' sustanzi attivi farmakologikament fl-oggetti tal-ikel li joriginaw
mill-annimali, li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u 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

(15079/2/2008 — C6-0005/2009 — 2007/0064(COD))

(Procedura ta' kodecizjoni: it-tieni qari)

[I-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra l-pozizzjoni komuni tal-Kunsill (15079/2/2008 — C6-0005/2009),

wara li kkunsidra 1-posizzjoni tieghu fl-ewwel qari' dwar il-proposta tal-Kummissjoni lill-
Parlament u lill-Kunsill (COM(2007) 0194) ,

wara li kkunsidra l-Artikolu 251(2) tat-Trattat KE,
wara li kkunsidra 1-Artikolu 67 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni ghat-tieni qari tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha
Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel (A6-0048/2009),

. Japprova l-pozizzjoni komuni;

Jinnota i l-att qed jigi adottat b'konformita mal-pozizzjoni komuni;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jiffirma I-att flimkien mal-President tal-
Kunsill, skont I-Artikolu 254(1) tat-Trattat KE;

Jaghti istruzzjonijiet lis-Segretarju-Generali tieghu sabiex jiffirma l-att wara li jkun
ivverifika li l-pro¢eduri ntemmu kif imiss u sabiex, bi gbil mas-Segretarju-Generali tal-
Kunsill, jipprocedi ghall-pubblikazzjoni tal-att fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni.

RR\768858MT.doc PE418.216v01-00

MT



NOTA SPJEGATTIVA

L-Ghan

L-ghan tal-proposta tal-Kummissjoni huwa biex jillimita 1-espozizzjoni tal-konsumaturi ghal
sustanzi attivi farmakologikament intenzjonati ghall-uzu fi prodotti medic¢inali veterinarji
ghall-annimali li jipproducu l-ikel kif ukoll residwi taghhom f'oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali. Dan jinkludi oggetti tal-ikel impurtati minn pajjizi terzi. l-intenzjoni tal-
legizlazzjoni 1-gdida ma kienetx biex tohloq kompromess imma pjuttost biex issahhah id-
disponibilta ta' prodotti medicinali veterinarji fI-UE 1i ghadha problema ghal hafna veterinarji.
Fl-ahhar nett, u skont il-prin¢ipli ta' regola ahjar, l-adattament mill-gdid u ¢-carezza tal-
legizlazzjoni ezistenti ghandhom jitjiebu.

Il-proc¢edura

Billi I-Parlament Ewropew seta' jilhaq konsensus relattivament b'mod facli u ta' malajr ibbazat
fuq ir-rapport adottat fil-Kumitat ghall-Ambjent, il-Kunsill kellu bzonn deliberazzjoni interna
konsiderevoli taht il-Presidenzi Portugiza u Slovena u kien biss lest li jikkonkludi 1-Pozizzjoni
Komuni tieghu taht il-Presidenza Franciza fit-tieni nofs tal-2008.

Dan kien ir-rizultat ta' serje ta' trijalogi informali mal-Kunsill u I-Kummissjoni li gew
konkluzi f'Ottubru 2008. Il-test tal-Pozizzjoni Komuni approvat mill-Kummissjoni fit-18 ta'
Di¢embru 2008, u mhabbar fil-Parlament Ewropew fil-15 ta' Jannar 2009, jirrifletti b'mod
shih il-kompromess li ntahaq permezz tan-negozjar bejn it-tliet istituzzjonijiet.

Dan il-fajl ta' kodecizjoni seta' ghalhekk jigi konkluz bhala ftehima bikrija tat-tieni qari b'vot
dwar il-pakkett ta' kompromess, kif magbul fit-trijalogi informali u rifless fit-test tal-
Pozizzjoni Komuni, fil-Kumitat dwar I-Ambjent u sussegwentement fis-Sessjoni Plenarja.

Kwistjonijiet ewlenin

I1-punti ewlenin indirizzati fit-test il-gdid huma dawn li gejjin:

- punti ta' referenza ghall-azzjoni: issa dan huwa definit bhala I-livell ta' residwu ta'
sustanza farmakologikament attiva, stabbilit ghal ragunijiet ta' kontroll fil-kaz ta' certi
sustanzi li ghalihom ma giex stipulat limitu ta' residwu massimu skont dan ir-Regolament .
Barra minn hekk, il-Parlament introduc¢a Artikolu gdid dwar l-implimentazzjoni ta' punti ta'
referenza ghall-azzjoni. Il-punti ta' referenza ghall-azzjoni ghandhom jigu rriveduti
regolarment fid-dawl ta' kwalunkwe dejta gdida rigward il-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-katina tal-ikel;

- L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel ir-rakkomandazzjonijiet tal-immaniggjar tar-
riskju ghandhom iqisu kwalunkwe sejba xjentifika relevanti tal-Awtorita Ewropea ghas-
Sikurezza tal-Ikel, permezz ta' ittri ta' koperazzjoni.

- evalwazzjoni xjentifika tar-riskju: il-prin¢ipji tal-evalwazzjoni tar-riskju skont I-Artikoli 4
sa 8 ghandhom jigu osservati biex jigi ggarantit livell gholi tal-harsien tas-sahha;
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ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti tossikologici, kif ukoll farmakologi¢i u mikrobijologici
fil-bnedmin,;

equidae: klawsola gdida tghid li prodotti medi¢inali veterinarji li m'ghandhomx limitu ta'
residwu massimu ghall-equidae, li m'humiex inkluzi fl-Anness IV tar-Regolament (KEE)
Nru 2377/90 jew fl-Artikolu 13(2) ta' dan ir-Regolament, u li jintuzaw "bla tikketta", kif
definit fl-Artikolu 1(16) tad-Direttiva 2001/82/KE, u "skont id-dispozizzjonijiet tal-
kaskata" u li ma jigux injettati fil-muskoli jew taht il-gilda, ghandu jkollhom perjodu ta'
rtirar nominali ta' sitt xhur. Barra minn hekk, 1-uzu ta' farmacewti¢i li jkun fihom
ingredjenti farmakologikament attivi li m'humiex elenkati fil-lista ta' sustanzi "essenzjali"
jew fil-"lista pozittiva" ghall-aquidae msemmija fl-Artikolu 10(3) tad-Direttiva
2001/82/KE u li ma jigux moghtija fil-muskoli jew taht il-gilda, ghandu jkollhom perjodu
ta' rtirar nominali ta' sitt xhur jekk jitqiesu bhala ta' benefic¢ju kliniku.

awtorizzazzjoni urgenti: f'kazijiet specifici fejn hija mehtiega awtorizzazzjoni urgenti biex
tizgura l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u s-sahha u l-benesseri tal-annimali, il-
Kummissjoni tista', skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju, tistabbilixxi limitu ta'
residwu massimu provizorju ghal perjodu mhux itwal minn hames snin;

talba ghal opinjoni ghal-limitu massimu ta' residwi: il-proposta tghid li I-Kummissjoni jew
|-Istati Membri jistghu jressqu talbiet lill-Agenzija ghal opinjoni dwar sustanzi mhux
mahsuba ghall-uzu fi prodotti medicinali veterinarji li ghandhom jitqieghdu fis-suq fil-
Komunita u meta ma tkun saret l-ebda applikazzjoni ghal dawn is-sustanzi. Il-Parlament
introduca kliem li jghid li I-Kummissjoni, 1-Istati Membri jew parti terza b'interessi
legittimi, jistghu jressqu lill-Agenzija t-talbiet ghal opinjoni dwar il-limiti massimi ta'
residwi (MRLs) ghal sustanzi farmakologikament attivi ' ¢eri ¢irkustanzi li huma stabbiliti
fit-test:

il-komitologija: id-definizzjoni tal-metodologija tal-evalwazzjoni tar-riskju u tal-
immaniggjar tar-riskju ssir skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju. Barra minn hekk, il-
Parlament bidel il-limiti taz-Zzmien ghall-adozzjoni tad-decizjonijiet;

procedura mhaffa ghal opinjoni tal-Agenzija: il-klawsola 1-gdida tghid li, f'kazijiet specifici
fejn ikun hemm bzonn li prodott medic¢inali veterinarju jew prodott bijo¢idali jigi
awtorizzat b'urgenza minhabba ragunijiet relatati mal-protezzjoni tas-sahha pubblika jew
mal-protezzjoni tas-sahha jew tal-benesseri tal-annimali, il-Kummissjoni, kwalunkwe
persuna li tkun talbet opinjoni, jew Stat Membru jista' jitlob lill-agenzija biex twettaq
pro¢edura mghaggla ghall-evalwazzjoni tal-limitu ta' residwu massimu ta' sustanza
farmakologikament attiva li tkun tinsab f'dawn il-prodotti. L-Agenzija ghandha tizgura li I-
Kumitat ikun jista' jaghti l-opinjoni tieghu sa 150 jum wara li jkun ir¢ieva l-applikazzjoni;

it-tqeghid fis-suq: Artikolu gdid jghid li jekk jingabzu l-limiti ta' residwu massimu jew il-
kwantitajiet ta' referenza skont dan ir-Regolament, il-prodott m'ghandux jitqieghed fis-suq
bhala prodott tal-ikel, jigi mibdul fi prodotti tal-ikel jew jithallat ma' prodotti tal-ikel.

Oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali li fihom sustanzi farmakologikament attivi li
dwarhom ma gew iffissati I-ebda limiti massimi ta’ residwu ma jistghux ikunu ghall-bejgh;

l-importazzjoni: L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu l-importazzjoni u t-tqeghid fis-
suq ta' ikel ta' origini mill-annimali 1i jkun fih residwi li jirrizultaw mill-amministrazzjoni
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illegali ta' sustanzi farmakologikament attivi li ma jkunux suggetti ghal klassifikazzjoni
skont it-test. B'konformita ma' dan, l-importazzjoni minn pajjizi terzi ta' ikel i jkun fih

residwi li jirrizultaw minn amministrazzjoni illegali ta' sustanzi li l-uzu taghhom huwa

pprojbit fl-Unjoni Ewropea ghandhom ikunu pprojbiti fl-interess tas-sahha pubblika;

- rapport: il-Kummissjoni ghandha, mhux aktar tard minn hames snin minn meta jidhol fis-
sehh ir-Regolament, taghmel rapport li jevalwa, b'mod partikolari, 1-esperjenza li nkisbet
mill-applikazzjoni tar-Regolament, u, jekk ikun il-kaz, jigi akkumpanjat minn proposti.

Ir-Rakkomandazzjoni tar-Rapporteur
Ir-rapporteur, Avril Doyle (PPE-DE, IE) tirrakkomanda l-adozzjoni en bloc tal-Pozizzjoni

Komuni tal-Kumitat tal-Ambjent u tas-Sessjoni Plenarja bla modifikazzjoni jew emendi ghax
din tirrifletti fl-intier taghha 1-ftehima milhugqa mal-Kunsill u I-Kummissjoni.
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