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ID-DIRETTIVA Nru 2003/74/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-22 ta’ Settembru 2003

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill nru. 96/22/KE dwar il-projbizzjoni ta’ l-uzu, fit-trobbija tal-
bhejjem, ta’ sustanzi li ghandhom effett ormonali jew tireostatiku u ta’ agonisti beta

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi il-Komunitajiet
Ewropej, u partikolarment 1-Artikolu 152(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni ('),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (%),

Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 251
tat-Trattat (),

Billi:

(1) L-Artikolu 3(a) tad- Direttiva nru 96/22/KE () jehtieg li
l-Istati Membri jipprojbixxu I-ghotja, lill-annimali tar-
razzett, sustanzi li ghandhom, inter alia, effet estroge-
niku, androgeniku jew gestagenu. Madankollu I-ghotja
ta’ dawk is-sustanzi lill-annimali tar-razzett tista’ tkun
awtorizzata, biss jekk is-sustanzi huma uzati ghall-
skopijiet terapewtici jew trattament zootekniku, skond
id- dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 4, 5u 7 ta’ dik id-
Direttiva.

(2)  L-Artikolu 11(2) tad- Direttiva nru 96/22/KE jehtieg li I-
Istati Membri jipprojbixxu l-importazzjoni minn pajjizi
terzi ta’ annimali tar-razzett jew ta’ l-akwakultura, liema
annimali gew moghtija s-sustanzi jew prodotti msem-
mija fl-Artikolu 3(a) tad- Direttiva, kemm-il darba ma
gewx moghtija dawk il-prodotti skond id-dispozizzjoni-
jiet u l-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu 4, 5 u 7 tieghu, kif
ukoll fuq lahamjew prodotti miksuba minn annimali li I-
importazzjoni taghhom hija pprojbita.

(3)  Fid- dawl tar-rizultati ta’ kaz ta’ arrangament ta’ tilwima
migjuba quddiem 1-Organizzazzjoni Dinjija ghall-
Kummer¢ (WTO) minn I-Istati Uniti ta’ L-Amerika u 1-
Kanada (il-kaz ta’ [-Ormoni) () u r-rakkomandazzjonijiet
maghmula dwaru mill-Korp ta’ Arrangament ta’ Tilwim
tal-WTO fit-13 ta’ Frar 1998, il-Kummissjoni mill-ewwel
bdiet stima komplimentari tar-riskji, skond I-obbligi taht
il-Ftehim dwar l-applikazzjoni ta’ mizuri sanitarji u fito-
sanitarji (WTO-GATT) () kif gie interpretat mill-korp tal-
appell fil-kaz ta’ I-Ormoni, tas-sitt sustanzi ormonali
(estradjol 178, testosteron, progesteron, trenbolone

() GU C 337 E, tat-28.11.2000 u GU C 180 E, tas-26.6.2001,
. 190.

0 e ¢ 14, tas-16.01.01, p. 47. ‘

(*) L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ I-1 ta’ Frar 2001 (GU C 267,
tal-21.9.2001, p. 53), ll-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’
Frar 2003 (GU C 90 E, tal-15.4.2003, p. 1) u d-Decizjoni tal-
Parlament Ewropew tat-2 ta’ Lulju 2003 (mhux s’issa ppubfikata fil-
Gurnal Uffi¢jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2003.

() GU L 125, tat-23.05.96, p. 3.

() WT/DS26/R/USA u WT/DS48/R/CAN (rapporti ta’ l-awla), u AB-
1997-4 (rapport tal-korp ta’ l-appell).

() GU L 336, tat-23.12.94, p. 40.

acetat, zeranol u melengestrol acetat) li I-ghotja taghhom
lill-annimali biex tippromwovi t-tkabbir ta’ l-annimali
hija pprojbita taht id- Direttiva nru 96/22/KE.

(4)  Flistess waqt, bdiet u ffinanzjat numru ta’ ricerki u studji
xjentifici specifici u progetti ta’ ricerka dwar dawn is-sitt
ormoni biex tikseb, kemm jista’ jkun, l-informazzjoni
xjentifika niegsa identifikata fl-interpretazzjoni u r-
rizultanzi ta’ l-awla tal-WTO u r-rapporti tal-korp ta’ I-
appell fil-kaz ta’ l-ormoni. Barra minn dan, il-Kummiss-
joni indirizzat talba specifika lil USA, u l-Kanada u
pajjizi terzi ohrajn, li jippermettu l-uzu tas-sitt ormoni
ghat-tkabbir ta’ l-annimali, u ppubblikat talba ghad-
dokumentazzjoni miftuha ghall-kull persuna li ghandha
xi interess ('), inkluza l-industrija, biex jipprovdu data u
infomazzjoni relevanti u ricenti li jista’ jkollhom taht il-
pussess taghhom, biex l-informazzjoni u d-data jkunu
ikkunsidrati fl-istima komplimentari tar-riskji.

(5) Fit-30 ta’ April 1999, kif mitlub mill-Kummissjoni, il-
Kumitat Xjentifiku dwar Mizuri Veterinarji li jirri-
gwardaw is-Sahha Pubblika (SCVPH) harget opinjoni
dwar l-istima tar-riskji lis-sahha tal-bniedem minn
rezidwi ormonali fil-laham bovin (ta’ l-ifrat) u prodotti
tal-laham. Il-konkluzjonijiet prin¢ipali ta’ din l-opinjoni
huma, l-ewwel, li, fdak li jirrigwarda t-tehid ecessiv tar-
rezidwi ormonali u I-metaboliti taghhom, u fid-dawl tal-
proprjetajiet intrinsici ta’ l-ormoni u r-rizultanzi epidem-
jologici, riskju lill-konsumatur gie identifikat b’livell
differenti ta’ provi konklussivi ghas-sitt ormoni evalwati.
It-tieni, ghas-sitt ormoni jistghu jigu previsti effetti fuq I-
izvilupp, effetti endokrinali, immunologici, newrobijolo-
gici, immunotossici, genotossici u karcinogeni, mill-
gruppi varji esposti ghar-riskju, il-grupp li huwa l-aktar
vulnerabbli huwa dak tat-tfal qabel il-puberta, t-tielet,
fid-dawl tal-proprjetajiet intrinsici ta’ l-ormoni u kkunsi-
drati r-rizultanzi epdimejologici, ma hemm l-ebda limitu
ta’ taht, ghalhekk, ma hemm l-ebda livell ac¢cetabbli ta’
tehid ta’ kuljum (ADI) ghall-ebda mis-sitt ormoni
evalwati meta jigu moghtija lill-annimali bovini bl-iskop
li jippromwovu t-tkabbir.

(6) Dwar, partikolarment, l-uzu ta’ l-estradjol 17£, bl-iskop
li jippromwovi t-tkabbir, l-istima tas-SCVPH hija li
ammont sustanzjali ta’ provi jindikaw li ghandu jitgies
bhala karcinogenu komplet, peres illi jikkawza u
jiffavorixxi l-izvilupp tat-tumuri u li b l-informazzjoni
korrentement disponibbli mhux possibbli estimu kwanti-
tattiv tar-riskji.

() GU C 56, tas-26.02.99, p. 17.
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Fdak li jirrigwarda I-hames ormoni l-ohra (testosteron,
progesteron, trenbolone acetat, Zeranol u melengestrol
acetat), l-istima tas-SCVPH hi li minkejja l-informazzjoni
tossikologika u epidemjologika individwali korrentement
disponibbli, li giet ikkunsidrata, bit-taghrif attwali mhux
possibbli estimu kwantitattiv tar-riskji lill-konsumatur.

Wara l-opinjoni tas-SCVPH tat-30 ta’ April 1999,
informazzjoni xjentifika aktar ricenti dwar dawn is-sitt
ormoni tqieghdet ghad-dispozizzjoni tal-Kummissjoni
mill-Kumitat tal-Prodotti Veterinarji tar-Renju Unit
fOttubru 1999, il-Kumitat dwar Prodotti Medi¢inali
Veterinarji tal-Komunitajiet Ewropej (CVM), fDicembru
1999, u l-Kumitat Kongunt ta’ l-esperti tal-FAO/WHO
dwar Additivi fl-Tkel (JECFA), fi Frar 2000. Ic- CVM
innota partikolarment li l-estradjol 178 ghandu effett
kar¢inogenu, biss wara esposizzjoni prolongata u b'livelli
li huma konsiderabbilment ghola minn dawk il-livelli li
hemm bzonn biex jipproduci effett fizjologiku (estro-
geniku). Din l-informazzjoni xjentifika kollha giet
mgharrfa lis-SCVPH, li rrivedietha u, fit-3 ta’ Mejju
2000, ikkonkludiet li l-informazzjoni ma provvdietx data
u argumenti konvincenti sabiex iwasslu ghal revizjoni
tal-konkluzjonijiet fl-opinjoni tat-30 ta’ April 1999. I-
SCVPH ikkonfermat fl-opinjoni taghha tal-10 ta’ April
2002 il-validita ta’ l-opinjoni precedenti, wara i
rrevedietha fid-dawl tad-data xjentifika ricenti.

Fdak li jirrigwarda, partikolarment, l-estradjol 178, din
is-sustanza tista’ potenzalment tigi uzata fl-annimali tar-
razzett u t-tehid tar-rezidwi taghha ghal kull tagsima tal-
popolazzjoni u partikolarment ghall-gruppi li qieghdin
friskju akbar jista’ jkun specjalment rilevanti. Huwa
importanti ghas-sahha tal-bniedem li t-tehid ta’ dawn ir-
rezidwi jigi evitat. Wkoll, l-uzu abitwali tas-sustanzi
hawn fuq msemmija ghall-iskop li jippromwovu it-
tkabbir ta’ l-annimali x’aktarx iwassal ghal zieda tal-
koncentrazzjoni ta’ dawn is-sustanzi fl-ambjent.

Ikkunsidrati ~ir-rizultati tal-istima tar-rsikji u  kull
informazzjoni ohra pertinenti u disponibbli, ghandu jigi
konkluz li, biex jintlahaq il-livell mixtieq ta’ protezzjoni
fil-Komunita mir-riskji, partikolarment dawk ghas-sahha
tal-bniedem, mill-uzu abitwali ta’ dawn l-ormoni biex
jippromwovu t-tkabbir ta’ l-annimali u l-konsum tar-
rezidwi taghhom li jinstabu fil-laham gej mill-annimali li
nghataw dawn l-ormoni bl-iskop li jippromwovu it-
tkabbir, huwa necessarju li tinzamm il-projbizzjoni
permanenti stabbilita fid- Direttiva 96/22/KE dwar I-
estradjol 178 u li tkompli tapplika provizorjament il-
projbizzjoni lill-hames ormoni Il-ohrajn (testosteron,
progesteron, trenbolone acetat, zeranol u melengestrol
acetat). Ukoll, skond I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li nizzel il-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar Il-ikel, jistabbilixxi l-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel u tnizzel proceduri fdak li

(11)

(13)

()
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L 31, ta’1-01.02.0

cc

jirrigwarda sigurta fl-ikel ('), il-projbizzjoni provizorja ta’
dawn il-hames ormoni ghandha tapplika sakemm il-
Komunita tfittex informazzjoni xjentifika aktar kompleta
minn kwalunkwe ghajn, li tista’ titfa’ dawl u ti¢cara n-
nuqgasijiet fl-istat ta’ l-gharfien prezenti dwar dawn is-
sustanzi.

Madankollu, l-uzu ta’ certi sustanzi hawn fuq msemmija,
billi huwa necessarju, ghal skopijiet terapewti¢i jew
trattament zootekniku jista’ jkompli jkun awtorizzat billi
x'aktarx mhux ta’ riskju ghas-sahha pubblika minhabba
n-natura u l-perjodu limitat tat-trattamenti, l-kwantitajiet
limitati Ii jinghataw u l-kondizzjonijiet stretti stabbiliti
fid- Direttiva 96/22/KE sabiex ma jkunx thalla I-
possibilita ta” uzu hazin.

Madankollu, fid-dawl ta’ l-informazzjoni prezenti huwa
xieraq li l-esposizzjoni ghall-estradjol 171 tigi limitata u
jkunu awtorizzati biss dawk it-trattamenti li ghalihom
mhemmx alternattiva effettiva. B'mod generali, jeZistu
trattamenti jew strategiji alternattivi disponibbli li jistghu
jiehdu I-post ta’ l-estradjol 17 ghal skopijiet terapewtici
jew zooteknici. Madankollu, l-istduji juru li fil-prezent
ma hemmx alternattivi effettivi vijabbli fl-Istati Membri
ghal trattamenti li huma fdan il-waqt awtorizzati. Sabiex
jithalla jsir it-tibdil necessarju u partikolarment ghall-
awtorizazzjoni jew rikonoxximent reciproku tal-prodotti
farmacewtici mehtiega, huwa xieraq li l-uzu tal-estradjol
178 jigi progressivament eliminat ghall-induzzjoni ta’ 1-
estrus matul perjodu specifikat. Huwa wkoll xieraq li
tinzamm il-possibilita li jkun awtorizzat, taht kondizz-
jonijiet stretti u verifikabbli halli ma jkunx thalla I-
possibilita ta’ l-uzu hazin u riskji ghas-sahha pubblika, 1-
uzu tieghu ghat-trattament ta’ certu kondizzjonijiet
(macerazzjoni tal-fetu jew mummifikazzjoni u pjometrija
fil-bhejjem) li ghandhom konsegwenzi serji ghas-sahha u
t-trattament xieraq ta’ l-annimali. Huwa necessarju li din
il-possibilita tigi riveduta fperjodu ta’ zmien specifikat.

Dawn l-emendi proposti lid- Direttiva 96/22/KE huma
necessarji biex jintlahaq il-livell mixtieq ta’ prottezzjoni
tas-sahha mir-rezidwi fil-laham ta’ l-annimali tar-razzett
li jinghataw dawn il-ormoni bl-iskop li jippromwovu t-
tkabbir taghhom, fl-istess waqt jirrispettaw il-principji
generali tal-ligi ta’ I-ikel fir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u l-obbligi internazzjonali tal-Komunita.
Ukoll, ma hemmx mezz ichor li huwa ragonevolement
disponibbli fil-prezent, meta wiehed jikkunsidra I-
possibilitajiet teknic¢i u ekonomici, li jirrestringu inqas is-
sengha u jistghu jilhqu bl-istess mod effettivament il-
livell ta’ protezzjoni ghas-sahha mixtieq. Barra dan,
emendi minuri fl-abbozzar huma wkoll necessarji
partikolarment fid-dawl tan-numru ta’ Direttivi i qed
jigu mibdula bid-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il
kodi¢i tal-Komunita dwar prodotti veterinarji medici-
nali (3,

2,p. 1.
L 311, tat-28.11.01, p. 1
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ADOTTATAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 96/22/KE hija hawnhekk emendata kif gej:

1. L-Artikolu 2 u 3 huma mibdula b’dan li gej:

“L-Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu:

(a) it-tqeghid fis-suq tas-sustanzi li qieghdin fil-lista fl-
Anness II, lista A, ghall-ghotja lill-annimali ta’ kull
speci;

(b) it-tqeghid fis-suq tas-sustanzi li qgieghdin fil-lista fl-
Anness 11, lista B, ghall-ghotja lill-annimali, li I-laham
u prodotti ohra taghhom huma mahsubin ghall-
konsum tal-bniedem, ghal skopijiet mhux previsti fil-
punt 2 ta’ l-Artikolu 4 u fl-Artikolu 5a.

Artikolu 3

L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu, ghas-sustanzi li
gieghdin fil-lista fl-Anness II, u ghandhom provizorjament
jipprojbixxu, ghas-sustanzi li qieghdin fil-lista fl-Anness III:

(a) l-ghotja ta’ dawn is-sustanzi lill-annimali tar-razzett
jew ta’ l-akwakultura, b’kwalunkwe mezz;

(b) — li jinzammu l-annimali msemmija fil-punt (a)
frazzett, sakemm ma jkunux taht kontroll
uffi¢jali, u
— it-tqeghid fis-suq jew il-qtil ghall-konsum tal-
bniedem ta’ annimali tar-razzet,

li fihom jinsabu s-sustanzi msemmija fl-Anness II u fl-
Anness Il jew li fihom il-prezenza ta’ dawn is-sustanzi
msemmija giet stabbilita, kemm-il darba jekk jistghu
jinghataw provi li dawn l-annimali gew moghtija
trattament skond I-Artikolu 4, 5 jew 5a;

(©) it-tqeghid fis-suq ghall-konsum tal-bniedem ta’ anni-
mali ta’ l-akwakultura li nghataw is-sustanzi msem-
mija u ta’ prodotti trattati li gejjin minn dawn I-
annimali;

(d) it-tgeghid fis-suq tal-laham mill-annimali msemmija
fil-punt (b);

(e) it-trattament tal-laham msemmi fil-punt (d).”

2. fl-Artikolu 4, punt 1, “estradjol 178" huma mhassra;

3. fl-Artikolu 5, l-ewwel paragrafu, l-ewwel sentenza hi

mibdula b'dan li gej:

“Minkejja l-Artikolu 3(a) u minghajr pregudizzju ghal I-
Artikolu 2, I-Istati Membri jistghu jawtorizzaw l-ghotja lil
annimali tar-razzett, ghal l-skop ta’ trattament zootekniku,
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji li ghandhom effett
estrogeniku (ohra ghajr l-estradjol 178 u id-derivattivi
tieghu li ghandhom in-natura ta’ ester), androgeniku jew
gestagenu li huma awtorizzati skond id- Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’

Novembru 2001 dwar il kodici tal-Komunita dwar prodotti
medicinali veterinarji (¥).

*) GU L 311, tat-28.11.01, p. 1.

. I-Artikolu li gej ghandu jigi mizjud:

“L-Artikolu 5a

1. Minkejja I-Artikolu 3(a) u minghajr pregudizzju ghal
l-Artikolu 2 ulla, L-Istati Membri jistghu jawtorizzaw 1-
ghotja lill-annimali tar-razzett ta’ prodotti medicinali
veterinarji li ghandhom fihom l-estradjol 178 jew id-
derivattivi tieghu ta’ natura ta’ ester ghal:

— t-trattament ta’ macerazzjoni tal-fetu jew mummifikaz-
zjoni fil-bhejjem, jew

— it-trattament tal-pjometrija fil-bhejjem,
skond id-Direttiva 2001/82/KE.

2. Minkejja I-Artikolu 3(a) u minghajr pregudizzju ghal
l-Artikolu 2, L-Istati Membri jistghu jawtorizzaw l-ghotja
lill-annimali tar-razzett ta’ prodotti medicinali veterinarji li
ghandhom fihom l-estradjol 178 jew id-derivattivi tieghu
ta’ natura ta’ ester ghal induzzjoni ta’ l-estru fil-bhejjem,
zwiemel, naghag jew moghoz sa 1-14 ta’ Ottubru 2006,
skond id- Direttiva 2001/82/KE.

3. It-trattament ghandu jsir mill-veterinarju stess fuq -
annimali tar-razzett li kienu identifikati b'mod car. Dan it-
trattament ghandu jkun registrat mill-veterinarju respon-
sabbli. Il-veterinarju responsabbli ta’ dan ghandu jirregistra
ghallingas id-dettalji li gejjin fregistru, li jista’ jkun dak li
huwa msemmi fid- Direttiva 2001/82/KE:

— it-tip ta’ prodott moghti,

— in-natura tat-trattament,

— id-data tat-trattament,

— l-identita ta’ l-annimal li qed jigi trattat,

— id-data tat-tmiem tal-perjodu tat-tnehhhija.

Ir-registru ghandu jkun ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtorita
lokali kompetenti kull meta titlob li tarah.

Bdiewa li jrabbu I-bhejjem ghadhom ikunu pprojbiti milli
jzommu fir-razzett taghhom prodotti medicinali veterinarji
li ghandhom fihom I-estradjol 178. jew id-derivattivi
tieghu ta’ natura ta’ ester ”

. L-Artikolu 6(1) jigi mibdul b'dan li gej:

“l.  Prodotti ormonali u agonisti beta li l-ghotja
taghhom lil annimali tar-razzett hija awtorizzata skond I-
Artikolu 4, 5 u 5a ghandhom jissodisfaw l-htigijiet tad-
Direttiva 2001/82/KE.”

. L-Artikolu 7(1), l-ewwel subparagrafu huwa mibdul b’dan

li gej:

“l.  Ghall-iskop tal-Kummer¢, I-Istati Membri jistghu
jawtorizzaw it-tqeghid fis-suq ta’ annimali tal-ifrat u
annimali tat-trobbija fi tmiem il-hajja riproduttiva taghhom
li, fdan l-imsemmi perjodu, nghataw trattament kif
imsemmi fl-Artikolu 4, 5 u 5a u jistghu jawtorizzaw li 1-
laham ta’ dawn l-annimali jkun immarkat bit-timbru tal-
Komunita billi I-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4, 5
jew 5a u l-perjodu tat-tnehhija previst fl-awtorizazzjoni
tat-tqeghid fis-suqg huma mharsa.”
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7. L-Artikolu 8 huwa emendat kif gej:
(@ punt 1 huwa mibdul b'dan li gej:

“1) fiz-zmien ta- l-importazzjoni, fabbrikar, hazna,
distribuzzjoni, bejgh u uzu tas-sustanzi msemmija
fl-Artikolu 2 u 3, il-pussess ta’ dawn is-sustanzi
huwa ristrett ghall-persuni awtorizzati persons
mill-legislazzjoni ta’ kull Stat skond I-Artikolu 68
tad- Direttiva 2001/82/KE.”

(b) fil-punt 2(a), “L-Artikolu 2” huwa mibdul b “L-
Artikolu 2 u 3%

© fil-punt 2(d), “fl-Artikolu 4 u 5" huwa mibdul b* “fl-
Artikolu 4, 5 u 527

(d) in-nota 2 fqiegh il-pagna hi mhassra u n-nota 3
fqiegh il-pagna ssir in-nota 2 fgiegh il-pagna;

8. L-Artikolu 11(2)(a) huwa emendat kif gej:

(a) fil-punt (i), “punt (a) ta’ I-Artikolu 2” huwa mibdul b’
“l-Anness 1I, Lista A,”

(b) punt (ii) huwa mibdul b’dan li gej:

“(ii) liema annimali nghataw is-sustanzi msejha fl-
Anness II, Lista B, u l-Anness III, kemm-il darba
jekk dawk is-sustanzi nghataw skond id- dispoziz-
zjonijiet u l-htigijiet stabbiliti fl-Artikolu 4, 5, 5a
u 7 u l-perjodu tat-tnehhija awtorizzat fir-
rakkomandazzjonijiet internazzjonali gew mharsa;

9. l-Artikolu li gej huwa mizjud:
“L-Artikolu 11a

[I-Kummissjoni ghandha tipperzenta, fi Zmien sentejn mill-
14 ta’ Ottubru 2003 lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill,
rapport dwar id-disponibbilita ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji alternattivi ghal dawk li ghandhom fihom I-
estradjol 178 jew id-derivattivi tieghu ta’ natura ta’ ester
ghat-trattament ta’ macerazzjoni tal-fetu jew mummifikaz-
zjoni fil bhejjem, u ghat-trattament tal-pjometrija fil-
bhejjem, u tipperzenta lil-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
is-sena ta’ wara kull proposta necessarja biex dawn is-
sustanzi jigu sostitwiti fiz-zmien dovut.

Fl-istess mod, f'dak li jirrigwarda s-sustanzi li qieghdin fil-
lista fl-Anness III, il-Kummissjoni ghandha tfittex aktar
informazzjoni, tikkunsidra data xjentifika ricenti minn kull
eghjun possibli, u ghandha zZomm il-mizuri applikabbli
taht revizjoni regolari bl-iskop li kull proposta necessarja
tkun iprezentata lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill fi
zmien qasir.”

10. L-Artikolu li gej ghandu jkun mizjud:
“L-Artikolu 14a

Minkejja 1-Artikolu 3 u 5a, u minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 2, annimali tar-razzett li ghalihom jista jkun
iccertifikat li nghataw l-estradjol 178 jew id-derivattivi
tieghu ta’ natura ta’ ester ghall-skopijiet terapewtici jew
zooteknici gabel 1-14 ta’ Ottubru 2004 ghandhom ikunu
suggetti ghall-istess dispozizzjonijiet bhal dawk stabbiliti
ghas-sustanzi awtorizzati skond I-Artikolu 4(1) fdak li
jirrigwarda uzu terapewtiku u l-Artikolu 5 fdak i
jirrigwarda uzu zootekniku.”

11. Kull referenza ghad-“Direttiva 81/851/KEE” u “Direttiva
81/852/KEE” ghandha titqies bhala refernza ghad- “Diret-
tiva 2001/82/KE”;

12. l-Anness tad- Direttiva 96/22/KE isir “L-Anness I", u I-
Annessi II u III fl-Anness ta’ din id- Direttiva huma
mizjuda.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
regolamenti dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex
iharsu din id- Direttiva sa mhux aktar tard mill-14 ta’ Ottubru
2004. Ghandhom jgharrfu bihom lill-Kummissjoni fil-pront.

Meta I-Istati Membri jaddottaw dawn il-mizuri, ghandhu
jkollhom refernza ghal din id-Direttiva jew ikollhom maghhom
din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Il-metodi dwar kif issir din ir-referenza ghandhom
jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummiss-
joni it-test tad- dispozizzjonijiet tal-ligi ta’ l-istati li huma
jaddottaw fil-qasam irregolat minn din id-Direttiva.

Artikolu 3
Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fil-gurnata tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ -Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva qiegheda tigi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fit-22 ta’ Settembru 2003.

Ghall-Parlament Ewropew Fisem il-Kunsill

P. COX R. BUTTIGLIONE
II-President 1I-President
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L-ANNESS

“L-ANNESS 11

Lista ta’ sustanzi pprojbiti:

Lista A:
— sustanzi tirostatici
— stilbene, derivattivi ta’ l-istilbene, minerali u l-estri taghhom

Lista B:
— estradjol 178 u d-derivattivi tieghu ta’ natura ta’ ester
— agonisti beta

L-ANNESS III
Lista ta’ sustanzi provizorjament iprojbiti:

sustanzi i ghandhom effett estrogeniku (li mhumbhiex l-estradjol 178 u d-derivattivi tieghu ta’ natura ta’ ester),
androgeniku jew gestagenu.”



