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(Tt-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi guridika proposta mill-abbozz ta'
att.)

Emendi ghal abbozz ta' att

Emendi tal-Parlament f'zewg kolonni

It-thassir huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-kolonna tax-
xellug. Is-sostituzzjoni hija indikata permezz tat-tipa korsiva u grassa fiz-
zewg kolonni. It-test gdid huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-
kolonna tal-lemin.

L-ewwel u t-tieni linji tal-intestatura ta' kull emenda jidentifikaw il-parti tat-
test ikkoncernata fl-abbozz ta' att inkwistjoni. Meta emenda tirrigwarda att
ezistenti, li I-abbozz ta' att ikollu I-hsieb li jemenda, l-intestatura jkun fiha
wkoll it-tielet u r-raba’ linji li jidentifikaw rispettivament l-att ezistenti u d-
dispozizzjoni kkoncernata f'dak 1-att.

Emendi tal-Parlament li jiechdu l-forma ta' test konsolidat

Il-partijiet godda tat-test huma indikati permezz tat-tipa korsiva u grassa. 11-
partijiet imhassra tat-test huma indikati permezz tas-simbolul jew huma
ingassati. Is-sostituzzjoni tintwera billi jigi indikat permezz tat-tipa korsiva u
grassa t-test il-gdid u billi jithassar jew jigi ingassat it-test sostitwit.

Bhala e¢¢ezzjoni, it-tibdil ta' natura strettament teknika maghmul mis-
servizzi fil-preparazzjoni tat-test finali mhuwiex indikat.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (UE) 2017/625 fir-rigward tal-kontrolli uffi¢jali fuq l-annimali u I-prodotti

konformita mal-projbizzjoni ta' ¢erti uzi ta' antimikrobici
(COM(2021)0108 — C9-0094/2021 — 2021/0055(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2021)0108),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u 1-Artikolu 43(2), 1-Artikolu 114 u 1-
Artikolu 168(4)(b) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema
artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament (C9-0094/2021),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,
— wara li kkunsidra 1-Artikolu 59 tar-Regoli ta' Procedura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Ikel (A9-0159/2021),

1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;

2. Jitlob lill-Kummissjoni terga' tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta
taghha, temendaha b'mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

1 GUC...,p...
2 GUC...,p...
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Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®
jistabbilixxi regoli ghal, inter alia, il-
kontroll u 1-uzu ta' prodotti medicinali
veterinarji.

8 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-

11 ta' Dicembru 2018 dwar prodotti
medicinali veterinarji u li jhassar id-
Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019,
p. 43).

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) Skont I-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6, 1-operaturi ta'
pajjizi terzi li jesportaw annimali u prodotti
li joriginaw mill-annimali lejn 1-Unjoni
huma mehtiega jirrispettaw il-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobici ghall-
promozzjoni tat-tkabbir u ;-Zieda fir-
rendiment, kif ukoll il-projbizzjoni tal-uZu
ta' antimikrobici rizervati ghall-kura ta'
Certi infezzjonijiet fil-bnedmin sabiex tigi
ppreservata l-effikacja ta' dawk I-
antimikrobici.

PE691.399v02-00

Emenda

(2) Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®
jistabbilixxi regoli ghal, inter alia, il-
kontroll u l-uzu ta' prodotti medic¢inali
veterinarji, b'fokus partikolari fuq ir-
reZistenza ghall-antimikrobici.

8 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-

11 ta' Dicembru 2018 dwar prodotti
medicinali veterinarji u li jhassar 1d-
Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019,
p. 43).

Emenda

3) F'konformita mar-Regolament
(UE) 2019/6, l-uzu aktar prudenti u
responsabbli tal-antimikrobici fl-annimali
huwa Zgurat, inter alia, permezz ta'
projbizzjonijiet fuq l-uZu tal-antimikrobici
ghall-promozzjoni tat-tkabbir u 7-Zieda
fir-rendiment u fuq l-uZu ta' antimikrobici
rizervati ghall-kura ta' certi infezzjonijiet
fil-bnedmin. Skont 1-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6, 1-operaturi ta'
pajjizi terzi li jesportaw annimali u prodotti
li joriginaw mill-annimali lejn 1-Unjoni
huma mehtiega jirrispettaw dawk il-
projbizzjonijiet. Kif stabbilit fil-

Premessa (49) ta' dak ir-Regolament,
huwa importanti li titqies id-dimensjoni
internazzjonali tal-i7vilupp tar-reZistenza

RR\1234420MT.docx



Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-Artikolu 118 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jibni fuq il-Pjan ta' Azzjoni
"Sahha Wahda" kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici ("AMR")?, billi jtejjeb il-
prevenzjoni u l-kontroll tal-AMR u
Jippromwovi uzu aktar prudenti u
responsabbli tal-antimikrobic¢i fl-annimali.
Dan huwa rifless ukoll fl-Istrategija tal-
Kummissjoni "Mill-Ghalga sal-Platt'"’, li
fiha I-Kummissjoni stabbiliet il-mira
ambizzjuza li sal-2030 tnaqqas b'50 % il-
bejgh globali tal-UE ta' antimikrobici
uzati ghall-annimali tar-razzett u fl-
akkwakultura.

? Tl-Kummissjoni Ewropea, Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
r-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR),
Gunju 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files
/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 a
ction-plan.pdf.

10 Tl-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, 1ill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni tal-

20 ta' Mejju 2020, Strategija "Mill-Ghalqga
sal-Platt" ghal sistema tal-ikel gusta, tajba
ghas-sahha u favur l1-ambjent,

COM (2020) 381 final.

ghall-antimikrobici billi jittiehdu miZuri
mhux diskriminatorji u proporzjonati,
filwagqt li jigu rrispettati I-obbligi tal-
Unjoni skont il-ftehimiet internazzjonali.

Emenda

(4) L-Artikolu 118 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jibni fuq il-Pjan ta' Azzjoni
"Sahha Wahda" kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici ("AMR")?, billi jtejjeb il-
prevenzjoni u l-kontroll tal-AMR u
Jippromwovi uzu aktar prudenti u
responsabbli tal-antimikrobic¢i fl-annimali.

? Il-Kummissjoni Ewropea, Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
r-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR),
Gunju 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files
/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 a
ction-plan.pdf.

19 TI-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni tal-

20 ta' Mejju 2020, Strategija "Mill-Ghalqga
sal-Platt" ghal sistema tal-ikel gusta, tajba
ghas-sahha u favur l-ambjent,
COM(2020)381 final.

Gustifikazzjoni

1l-Parlament bhalissa qed ifassal rapport INI dwar l-istrategija "Mill-Ghalga sal-Platt".
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Peress li [-pozizzjoni tal-Parlament dwar l-istrategija ghadha ma gietx adottata, mhuwiex
meqjus xieraq li jizdiedu kummenti dwar l-istrategija f'din il-bicca legizlazzjoni, li hija
bbazata fuq dak li gie stabbilit fir-Regolament dwar il-prodotti medicinali veterinaryji.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni effettiva tal-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobi¢i ghall-promozzjoni
tat-tkabbir u z-zieda fir-rendiment u tal-uzu
ta' certi infezzjonijiet fil-bnedmin, il-
kontrolli uffi¢jali ghall-verifika tal-
konformita tal-annimali u tal-prodotti li
joriginaw mill-annimali esportati lejn I-
Unjoni mal-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg li jigu
inkluzi fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/625.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE691.399v02-00

8/21

Emenda

(5) Sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni effettiva tal-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobi¢i ghall-promozzjoni
tat-tkabbir u z-zieda fir-rendiment u tal-uzu
ta' certi infezzjonijiet fil-bnedmin, il-
kontrolli uffi¢jali ghall-verifika tal-
konformita tal-annimali u tal-prodotti li
joriginaw mill-annimali esportati lejn I-
Unjoni mal-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg li jigu
inkluzi fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/625, filwagqt li ghal
darb'ohra jigu rrispettati I-obbligi tal-
Unjoni skont il-ftehimiet internazzjonali.

Emenda

(5a) Skont l-Artikolu 18(7)(g) tar-
Regolament (UE) 2017/625, il-
Kummissjoni ghandha tadotta regoli
specifici ghat-twettiq tal-kontrolli ufficjali
fugq il-kriterji u l-kundizzjonijiet biex jigi
ddeterminat, fir-rigward tal-Pectinidae, il-
gasteropodi tal-bahar u I-Holothuroidea,
meta 7-zoni ta' produzzjoni u ta' Zamma
ma ghandhomx jigu kklassifikati. 11-
Holothuroidea huma klassi tal-phylum
Ekinodermi. L-Ekinodermi generalment
mhumiex organizmi filtraturi.
Ghaldagstant, ir-riskju li tali organizmi

RR\1234420MT.docx



Emenda 6

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1a (gdid)
Regolament (UE) 2017/625

Artikolu 18

Test fis-sehh

6. Ghall-finijiet tal-kontrolli uffi¢jali
msemmija fil-paragrafu 1 imwettqa b'rabta
ta' molluski bivalvi hajjin, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikklassifikaw iz-
zoni ta' produzzjoni u fejn jinzammu 1-

RR\1234420MT.docx

9/21

jakkumulaw mikroorganizmi marbuta
mal-kontaminazzjoni fekali huwa remot.
Barra minn hekk, ma giet irrappurtata I-
ebda informazzjoni epidemjologika li
tista' torbot ir-riskji ghas-sahha pubblika
ma' Ekinodermi li mhumiex organiimi
filtraturi. Ghal din ir-raguni, il-
possibbilta stabbilita fl-Artikolu 18(7)(g)
tar-Regolament (UE) 2017/625 li ssir
deroga mir-rekwiZit ta' klassifikazzjoni
taz-Zoni ta' produzzjoni u ta' Zamma
Jjenhtieg li tigi estiza ghall-ekinodermi
kollha li mhumiex organiimi filtraturi,
perezempju dawk li jappartjenu ghall-
klassi Echinoidea, u ma tkunx limitata
ghall-Holothureoidea. Ghall-istess
raguni, jenhtieg li jigi ¢éarat li I-
kondizzjonijiet ghall-klassifikazzjoni u I-
monitoragg taz-;oni kklassifikati ta’
produzzjoni u ta' Zamma li ghandhom
Jjigu stabbiliti mill-Kummissjoni japplikaw
ghall-molluski bivalvi hajjin, I-
ekinodermi, it-tunikat u l-gasteropodi tal-
bahar, hlief dawk il-gasteropodi tal-bahar
u l-ekinodermi li mhumiex organiimi
filtraturi. It-terminologija uzata fl-
Artikolu 18(6) sa (8) tar-Regolament
(UE) 2017/625 jenhtieg li tigi allinjata
skont dan.

Emenda

(la) L-Artikolu 18 huwa emendat kif
gej:

(a) il-paragrafu 6 huwa sostitwit
b'dan li gej:

"6. Ghall-finijiet tal-kontrolli uffi¢jali
msemmija fil-paragrafu 1 imwettqa b'rabta
ta' molluski bivalvi hajjin, ekinodermi,

tunikat u gasteropodi tal-bahar, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom

PE691.399v02-00
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molluski.

(2) il-kriterji u I-kondizjonijiet biex jigi
ddeterminat, b'rabta mal-Pectinidae, il-
gastropodi marini u I-Holothuroidea,
b'deroga mill-paragrafu 6, meta z-Zoni ta'
produzzjoni u fejn jinammu I-molluski
ma ghandhomx jigu kklassifikati;

(b) il-kondizzjonijiet ghall-
klassifikazzjoni u l-monitoragg ta' Zoni
klassifikati ta' produzzjoni u fejn
JjinZammu l-molluski bivalvi hajjin;

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghandu japplika mit-28 ta' Jannar 2022.

PE691.399v02-00

jikklassifikaw iz-zoni ta' produzzjoni u ta'
zamma."

(b)  fil-paragrafu 7, il-punt (g) huwa
sostitwit b'dan li gej:

(2) il-kriterji u I-kondizzjonijiet biex
jigi ddeterminat, b'deroga mill-paragrafu 6,
meta z-zoni ta' produzzjoni u ta’ Zamma
tal-molluski ma ghandhomx jigu
kklassifikati b'rabta ma':

() Pectinidae, u

(i) meta ma jkunux organizmi
filtraturi: ekinodermi, tunikat u
gasteropodi tal-bahar;"

(c)  fil-paragrafu 8, il-punt (b) huwa
sostitwit b'dan li gej:

"(b) il-kondizzjonijiet ghall-
klassifikazzjoni u I-monitoragg ta' Zoni
klassifikati ta' produzzjoni u ta’ Zamma tal-
molluski bivalvi hajjin, I-ekinodermi, it-
tunikat u l-gasteropodi tal-bahar;"

Emenda

Ghandu japplika mid-data tad-dhul fis-
sehh tieghu. Madankollu, il-punt (1) tal-
Artikolu 1 ghandu japplika mit-

28 ta' Jannar 2022.

RR\1234420MT.docx



NOTA SPJEGATTIVA

Ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-
prodotti medic¢inali veterinarji hija problema tas-sahha li qieghda tkompli tikber fl-Unjoni u
fid-dinja kollha. Minhabba I-kumplessita tal-problema, id-dimensjoni transfruntiera taghha u
1-piz ekonomiku gholi, din saret kwistjoni ta' thassib ghas-sahha pubblika globali li taffettwa
lis-soc¢jeta kollha u tirrikjedi azzjoni urgenti u kkoordinata f'setturi differenti.

L-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i huwa fundamentali fl-indirizzar tar-rezistenza ghall-
antimikrobici anke fir-rigward tad-dimensjoni internazzjonali. Ghalhekk, fil-premessa 49 tar-
regolament dwar il-prodotti medicinali veterinarji (ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-

11 ta' Dicembru 2018) gie indikat b'mod ¢ar li ghandu jigi Zzgurat li l-operaturi fil-pajjizi terzi
jirrispettaw certi kundizzjonijiet bazic¢i relatati mar-rezistenza ghall-antimikrobici ghall-
annimali u l-prodotti li joriginaw mill-annimali esportati lejn 1-Unjoni. Kwalunkwe azzjoni
bhal din ghandha tirrispetta 1-obbligi tal-Unjoni skont il-ftehimiet internazzjonali rilevanti.
Dan kollu ghandu jikkontribwixxi ghall-glieda internazzjonali kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobic¢i, b'mod partikolari fkonformita mal-Pjan ta' Azzjoni Globali tad-WHO u I-

Istrategija tal-OIE dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i u 1-Uzu Prudenti tal-Antimikrobi¢i.

L-emendar tar-Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali biex tigi koperta 1-verifika tal-
konformita mar-regoli dwar l-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i huwa l-uniku mod effettiv
biex tigi zgurata I-konformita mar-regoli fir-rigward tal-importazzjonijiet ta' annimali u
prodotti ta' origini mill-annimali minn pajjizi terzi. Ir-rapporteur ghalhekk qed
jappoggja l-ghan ta' din il-proposta u jithem I-importanza li jkun hemm il-kontrolli
kollha mehtiega fis-sehh fir-rigward tal-annimali u I-prodotti tal-annimali importati
b'mod kontemporanju mad-dhul fis-sehh tar-regolament dwar il-prodotti medicinali
veterinarji fit-28 ta' Jannar 2022.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-AGRIKOLTURA U L-IZVILUPP RURALI

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (UE) 2017/625 fir-rigward tal-kontrolli uffi¢jali fuq 1-annimali u 1-prodotti li
joriginaw mill-annimali 1i jigu esportati minn pajjizi terzi fl-Unjoni biex tigi zgurata 1-
konformita mal-projbizzjoni ta' ¢erti uzi ta' antimikrobici

(COM(2021)0108 — C9-0094/2021 — 2021/0055(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Ivan David

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti medic¢inali
veterinarji, li se jissostitwixxi l-qafas legali ghall-prodotti medicinali veterinarji stabbilit bid-
Direttiva 2001/82/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004, se jidhol fis-sehh fit-

28 ta' Jannar 2022. Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-Direttiva 2001/82/KE li bhalissa
huma fis-sehh, u r-Regolament (UE) 2019/6, jikkostitwixxu l-parti sostantiva tal-legizlazzjoni
komprensiva tal-UE dwar l-uzu tal-antimikrobi¢i fl-agrikoltura u fl-ikel.

L-Artikolu 118 tal-Kapitolu dwar il- "Forniment u Uzu" (ta' prodotti medicinali veterinarji)
tar-Regolament (UE) 2019/6 jistabbilixxi l-kundizzjonijiet ghall-importazzjoni tal-annimali u
tal-prodotti tal-annimali minn pajjizi terzi. B'mod specifiku, il-paragrafu 1 jistabbilixxi zewg
restrizzjonijiet bazici fuq l-operaturi f'pajjizi terzi, applikati simultanjament fl-Unjoni:

* projbizzjoni fuq l-uzu ta' antimikrobici biex tittejjeb il-prestazzjoni (referenza ghall-
Artikolu 107(2)), u

* projbizzjoni fuq l-uzu fuq l-annimali ta' antimikrobici jew gruppi ta' antimikrobici
ddezinjati 1i huma rizervati mil-legizlazzjoni tal-UE ghat-trattament ta' ¢ertu mard fil-bniedem
(referenza ghall-Artikolu 37(5)).

L-ghan ta' dawk id-dispozizzjonijiet huwa li tinzamm l-effettivita tal-antimikrobi¢i rilevanti.
L-uzu ta' tali medicini, fl-ewwel kaz globalment ghal skopijiet mhux medici, u fit-tieni
wiehed fil-medic¢ina veterinarja b'mod generali, jista' jirrizulta fl-izvilupp jew fit-tixrid ta'
rezistenza mikrobika u b'hekk iwassal ghall-effettivita mnaqqgsa jew ineffettivita ta' dawk 1-
antimikrobi¢i fil-kura ta' infezzjonijiet serji, fil-bnedmin fl-ewwel kaz, kif ukoll fl-annimali.

Annimali i jkunu gew ittrattati bi ksur tal-obbligi msemmija hawn fuq se jkunu pprojbiti milli
jigu importati fl-UE, kif se jkunu wkoll il-prodotti minn annimali bhal dawn.

L-Artikolu 118(2) tar-Regolament jiddikjara wkoll 1i I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
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delegati biex tissupplimenta d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 118 b'regoli dettaljati dwar -
applikazzjoni tal-paragrafu 1.

Ghall-kuntrarju ta' legizlazzjoni ohra li tistabbilixxi regoli ghall-annimali u ghall-prodotti li
joriginaw mill-annimali, ir-Regolament (UE) 2019/6 ma fih 1-ebda dispozizzjoni bazika dwar
il-kundizzjonijiet tal-importazzjoni jew dwar il-kontrolli uffi¢jali tal-konformita ma' dawk ir-
rekwiziti tal-importazzjoni.

Minn tmiem 1-2019 'il hawn, il-kwistjoni tal-kontrolli uffi¢jali fil-katina tal-ikel, inkluzi 1-
kontrolli fuq l-importazzjonijiet ta' annimali u prodotti tal-annimali, giet irregolata mill-qafas
regolatorju uniformi stabbilit bir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-15 ta' Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet uffi¢jali ohra mwettqa
biex tigi zgurata l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, tar-regoli dwar is-sahha u t-
trattament xieraq tal-annimali, is-sahha tal-pjanti u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ir-
Regolament (UE) 2017/625 jifforma l-parti procedurali tal-legizlazzjoni komprensiva tal-UE
dwar l-uzu tal-antimikrobici fl-agrikoltura u fl-ikel. Din id-dispozizzjoni tistabbilixxi r-regoli
procedurali ghat-twettiq tal-kontrolli ta' konformita mal-projbizzjoni tal-uzu tal-antimikrobici
fl-agrikoltura u fl-ikel, inkluzi I-kontrolli ta' konformita ma' dik il-projbizzjoni fir-rigward tal-
komoditajiet importati minn pajjizi terzi.

Madankollu, I-Artikolu 1(4)(c) tar-Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali jiddikjara li dak ir-
Regolament ma japplikax ghall-kontrolli uffi¢jali ghall-verifika tal-konformita mad-

Direttiva 2001/82/KE dwar il-prodotti medicinali veterinarji. Hekk kif ir-Regolament

(UE) 2019/6 jidhol fis-sehh, ir-referenza ghad-direttiva ssir referenza ghal dak ir-regolament.
Id-di¢itura attwali tal-Artikolu 1(4)(c), ghalhekk, teskludi r-Regolament (UE) 2019/6 kollu
mill-kamp ta' applikazzjoni tieghu, u b'hekk effettivament jipprevjeni li jsiru kontrolli effikaci
fuq il-komoditajiet importati biex jigi stabbilit jekk fihomx, jew le, antimikrobici, jew residwi
taghhom, li 1-uzu taghhom huwa pprojbit fl-UE skont 1-Artikolu 118 tar-"Regolament dwar il-
Prodotti Medicinali Veterinarji".

Sabiex jigi zgurat it-thaddim tas-sistema ghall-kontrolli dwar il-konformita mar-regoli dwar I-
uzu tal-antimikrobici fl-agrikoltura u fl-ikel, inkluz fir-rigward tal-komoditajiet importati
minn pajjizi terzi, jehtieg i r-regolamentazzjoni sostantiva u proc¢edurali ta' din il-kwistjoni
tigi armonizzata u interkonnessa fid-dritt tal-UE.

Sabiex jinholqu kundizzjonijiet ekwivalenti ta' kompetizzjoni ghall-produtturi fi hdan 1-UE u
lil hinn minnha, ir-restrizzjonijiet u I-projbizzjonijiet fuq l-uzu tal-antimikrobi¢i li maghhom
iridu jikkonformaw il-produtturi fil-pajjizi tal-UE jridu japplikaw ukoll ghall-komoditajiet
importati minn pajjizi terzi. Ir-regoli dwar il-prezenza ta' residwi antimikrobici fl-igsma tal-
annimali u fil-prodotti tal-annimali importati minn pajjizi terzi huma stabbiliti fl-Artikolu 118
tar-"Regolament dwar il-Prodotti Medic¢inali Veterinarji" bhala obbligu espli¢itu fuq I-
operaturi li jimportaw tali komoditajiet minn pajjizi terzi biex jizguraw li fis-suq komuni tal-
UE jigu importati biss annimali u prodotti li joriginaw mill-annimali i jissodisfaw ir-rekwiziti
stabbiliti mil-ligi tal-UE ghal dawn il-komoditajiet.

I1-forma attwali tar-Regolament (UE) 2019/6 ma tippermettix li jigu stabbiliti proceduri
effettivi ta' kontroll ghaliex tfasslet bhala qafas ghal-legizlazzjoni nazzjonali dwar is-
sorveljanza tal-medicini. Barra minn hekk, il-kontrolli tal-annimali u tal-prodotti tal-annimali
importati generalment jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kontrolli
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Uffi¢jali. Fin-nugqas ta' emenda ghall-Artikolu 1 ta' dan ir-Regolament, li jiddefinixxi I-kamp
ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, ma jkunx possibbli li tigi kkontrollata l1-konformita
tal-projbizzjoni msemmija hawn fuq f'konformita mal-Artikolu 118 tar-Regolament

(UE) 2019/6.

L-objettiv ta' din 1-emenda huwa li timmodifika d-dicitura tal-Artikolu 1(4)(c) tar-Regolament
dwar il-Kontrolli Uffi¢jali biex tintegra l-kontrolli biex tigi vverifikata l-konformita mal-
Artikolu 118 tar-Regolament (UE) 2019/6 fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament dwar il-
Kontrolli Uffi¢jali.

EMENDI

[1-Kumitat ghall-Agrikoltura u I-IZvilupp Rurali jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, biex jichu
inkunsiderazzjoni l-emendi li gejjin:

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(la) Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill '
Jistabbilixxi regoli specifici dwar l-igjene
tal-oggetti tal-ikel, inkluz, skont I-
Artikolu 6(1), il-punt (c)(i), tieghu, fir-
rigward ta' "prodotti ta' origini mill-
annimali gejjin minn barra I-Komunita'’;

1a Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta' April 2004 li jistabbilixxi certi
regoli specifici ta' igjene ghall-ikel li
jorigina mill-annimali (GU L 139,
30.4.2004, p. 55).

Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 3
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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3) Skont I-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6, 1-operaturi ta'
pajjizi terzi li jesportaw annimali u prodotti
li joriginaw mill-annimali lejn 1-Unjoni
huma mehtiega jirrispettaw il-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobi¢i ghall-promozzjoni
tat-tkabbir u z-zieda fir-rendiment, kif
ukoll il-projbizzjoni tal-uzu ta'
infezzjonijiet fil-bnedmin sabiex tigi
ppreservata l-effikacja ta' dawk 1-
antimikrobi¢i.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-Artikolu 118 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jibni fuq il-Pjan ta' Azzjoni
"Sahha Wahda" kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici ("AMR")?, billi jtejjeb il-
prevenzjoni u l-kontroll tal-AMR u
Jippromwovi uzu aktar prudenti u
responsabbli tal-antimikrobi¢i fl-annimali.
Dan huwa rifless ukoll fl-Istrategija tal-
Kummissjoni "Mill-Ghalga sal-Platt"!?, li
fiha 1-Kummissjoni stabbiliet il-mira
ambizzjuza li sal-2030 tnaqqas b'50 % il-
bejgh globali tal-UE ta' antimikrobi¢i uzati
ghall-annimali tar-razzett u fl-
akkwakultura.

? TI-Kummissjoni Ewropea, Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
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3) Skont I-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6, 1-operaturi ta'
pajjizi terzi li jesportaw annimali u prodotti
li joriginaw mill-annimali lejn 1-Unjoni
huma mehtiega jirrispettaw l-istandards
tal-Unjoni u 1-projbizzjoni tal-uzu ta'
antimikrobic¢i ghall-promozzjoni tat-tkabbir
u z-zieda fir-rendiment, kif ukoll il-
projbizzjoni tal-uzu ta' antimikrobici
rizervati ghall-kura ta' Certi infezzjonijiet
fil-bnedmin sabiex tigi ppreservata 1-
effikacja ta' dawk l-antimikrobici.

Emenda

4) L-Artikolu 118 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jibni fuq il-Pjan ta' Azzjoni
"Sahha Wahda" kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobici ("AMR")?, billi jtejjeb il-
prevenzjoni u l-kontroll tal-AMR u
Jippromwovi uzu aktar prudenti u
responsabbli tal-antimikrobi¢i fl-annimali.
Dan huwa rifless ukoll fl-Istrategija tal-
Kummissjoni "Mill-Ghalga sal-Platt"!?, li
fiha 1-Kummissjoni stabbiliet il-mira
ambizzjuza li sal-2030 tnaqqas b'50 % il-
bejgh globali tal-UE ta' antimikrobi¢i uzati
ghall-annimali tar-razzett u fl-
akkwakultura. Anke jekk l-uzu tal-
antimikrobici fl-Ewropa naqas, il-hidma
ghandha titkompla u l-glieda kontra l-uzu
hazin u l-uZu eccessiv tal-antimikrobici
ghandha tinzamm ghaddejja madwar id-
dinja kollha. Ghalhekk hemm bZonn ta'
approcé globali konsistenti kontra I-AMR
li jistabbilixxi, fejn possibbli, miri ta'
tnaqqis ghall-pajjizi, filwagqt li jitqiesu I-
pozizzjonijiet inigjali u l-prerekwiziti

? II-Kummissjoni Ewropea, Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
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r-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR),
Gunju 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files
/antimicrobial_resistance/docs/amr 2017 a
ction-plan.pdf.

10 7]-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, 1ill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni tal-

20 ta' Mejju 2020, Strategija "Mill-Ghalqga
sal-Platt" ghal sistema tal-ikel gusta, tajba
ghas-sahha u favur l-ambjent,
COM(2020)381 final.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

%) Sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni effettiva tal-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobici ghall-promozzjoni
tat-tkabbir u z-zieda fir-rendiment u tal-uzu
ta' certi infezzjonijiet fil-bnedmin, il-
kontrolli uffi¢jali ghall-verifika tal-
konformita tal-annimali u tal-prodotti li
joriginaw mill-annimali esportati lejn 1-
Unjoni mal-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg 11 jigu
inkluzi fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/625.

Emenda 5
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r-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR),
Gunju 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files
/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 a
ction-plan.pdf.

10 7]-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni tal-

20 ta' Mejju 2020, Strategija "Mill-Ghalqga
sal-Platt" ghal sistema tal-ikel gusta, tajba
ghas-sahha u favur l-ambjent,
COM(2020)381 final.

Emenda

(%) Sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni effettiva tal-projbizzjoni
tal-uzu ta' antimikrobici ghall-promozzjoni
tat-tkabbir u z-zieda fir-rendiment u tal-uzu
ta' certi infezzjonijiet fil-bnedmin, il-
kontrolli uffi¢jali ghall-verifika tal-
konformita tal-annimali u tal-prodotti li
joriginaw mill-annimali esportati lejn 1-
Unjoni mal-Artikolu 118(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg 11 jigu
inkluzi fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/625. Ir-rapport
RONAFA tal-2017 jitlob li jkun hemm
aktar miZuri preventivi fil-glieda kontra I-
AMR. Standards oghla tal-benessri tal-
annimali u implimentazzjoni ahjar tal-
legizlazzjoni dwar il-benessri tal-
annimali, flimkien mal-uZu ta' ghodod
preventivi bhat-tilgim u l-uZu ta'
teknologiji innovattivi tas-sahha tal-
annimali bhad-dijanjostika, jistghu
jnaqqsu l-htiega tal-antimikrobici.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 1a (gdid)

Regolament (KE) Nru 853/2004
Artikolu 1 — paragrafu 3 — punt d

Test fis-sehh

(d) il-provvista diretta mill-produttur ta'
kwantitajiet zghar ta' laham tal-pollam u
tal-lagomorfi, maqtula fir-razzett, lill-
konsumatur finali jew lill-istabbilimenti
tal-bejgh bl-imnut lokali 1i jissuplixxu dan
il-laham lill-konsumatur finali bhala laham
frisk;
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Emenda

Artikolu 1a

Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 huwa
emendat kif gej:

Fl-Artikolu 1(3), il-punt (d) huwa sostitwit
b'dan li gej:

""(d) il-provvista diretta mill-produttur ta'
kwantitajiet zghar ta' laham tal-pollam u
tal-lagomorfi, maqtula fir-razzett, lill-
konsumatur finali jew lill-istabbilimenti
tal-bejgh bl-imnut lokali li jissuplixxu dan
il-laham lill-konsumatur finali;"".
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