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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ XXX

li jemenda l-Annessi II u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwi ghall-fipronil f’¢erti prodotti jew
fughom
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ XXX

li jemenda I-Annessi II u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwi ghall-fipronil f’certi prodotti jew
fughom

(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 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tal-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesti¢idi fi jew fuq ikel u ghalf li

jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE!, u b’mod

partikolari I-Artikolu 14(1), il-punt (a), tieghu,

Billi:

(1) Ghas-sustanza attiva fipronil, il-livelli massimi ta’ residwi (“MRLs”) gew stabbiliti fil-
limitu rilevanti ta’ determinazzjoni (“LOD”) fl-Anness V tar-Regolament (KE)

Nru 396/2005 bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/1792%, wara l-iskadenza
tal-approvazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva.

(2) Skont 1-Artikolu 6(2) u (4) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, giet sottomessa
applikazzjoni ghat-tolleranzi ghall-importazzjoni ghall-fipronil uzat fuq il-kannamieli
fil-Brazil u fuq il-patata fil-Brazil, fl-Istati Uniti u fl-Ukrajna. L-applikant iddikjara li
l-uzi tal-fipronil fuq dawn l-ghelejjel li huma awtorizzati f’dawk il-pajjizi jwassal biex
ir-residwi jagbzu 1-MRLs previsti fir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u 1li jkunu
mehtiega MRLs oghla biex jigu evitati l-ostakoli kummercjali meta jigu importati
dawk l-ghelejjel. Peress li l-kannamieli u l-patata jistghu jinghalfu lill-annimali, 1-
applikant ippropona wkoll i jizdiedu xi whud mill-MRLs ezistenti ghall-fipronil fil-
prodotti bazi¢i tal-annimali.

3) F’konformita mal-Artikoli 8 u 9 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, 1-Istat Membru
kkoncernat evalwa din l-applikazzjoni u baghat ir-rapport ta’ evalwazzjoni lill-
Kummissjoni. Fir-rapport ta’ evalwazzjoni, 1-Istat Membru vvaluta 1-piz dijetetiku tal-
bhejjem filwaqt li gies il-konsum tal-bhejjem tal-prodotti bazi¢i prodotti minn dawk I-
ghelejjel, u ppropona li jizdiedu xi whud mill-MRLs ezistenti ghall-fipronil fil-prodotti
bazic¢i tal-annimali.

(4) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l1-Awtorita”) ivvalutat 1-applikazzjoni u
r-rapport ta’ evalwazzjoni. B’mod partikolari, ezaminat ir-riskji ghall-konsumaturi u,

! GU L 70, 16.3.2005, p. 1.

2 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/1792 tas-17 ta’ Ottubru 2019 1i jemenda I-Annessi II, III u
V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli
massimi ta’ residwu ghal amitrole, fipronil, flupyrsulfuron-methyl, imazosulfuron, isoproturon,
orthosulfamuron u triasulfuron f¢erti prodotti jew fughom (GU L 277, 29.10.2019, p. 66).
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)

(6)

()

(8)

fejn rilevanti, ghall-annimali, u tat opinjoni motivata dwar 1-MRLs proposti®. L-
Awtorita baghtet 1-opinjoni motivata taghha lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri u ppubblikatha.

Fl-opinjoni motivata taghha, 1-Awtorita kkonkludiet li d-data sottomessa mill-
applikant dwar il-fipronil fil-patata ma kinitx bizzejjed biex jigi stabbilit MRL gdid.
Fir-rigward tal-modifika tal-MRL ghall-fipronil fil-kannamieli, ix-xaham tal-bovini,
ix-xaham tan-naghag u x-xaham tal-moghoz mitluba mill-applikant, 1-Awtorita
kkonkludiet li kienu gew issodisfati r-rekwiziti kollha tad-data u li dawn il-modifiki
kienu accettabbli fir-rigward tas-sikurezza tal-konsumatur abbazi ta’ valutazzjoni tal-
esponiment tal-konsumaturi ghal 27 grupp specifiku Ewropew tal-konsumatur. L-
Awtorita qieset l-aktar informazzjoni recenti dwar il-karatteristi¢i tossikologici tas-
sustanza. La l-esponiment tul il-hajja ghal dik is-sustanza mill-konsum tal-prodotti tal-
ikel kollha li jista’ jkun fihom dik is-sustanza, u lanqas l-esponiment ghal perjodu
qasir minhabba I-konsum gholi tal-prodotti rilevanti ma juri li hemm riskju li tinqabez
1d-doza accettabbli ta’ kuljum jew id-doza akuta ta’ referenza.

Abbazi tal-opinjoni motivata tal-Awtorita, u filwaqt 1i jitqiesu l-fatturi rilevanti
elenkati fl-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, gie konkluz 1i I-
modifika proposta ghall-MRL hija accettabbli.

Ghalhekk, jenhtieg li 1-Annessi II u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jigu
emendati kif jixraq.

[I-mizuri previsti f°"dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi II u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 huma emendati f’konformita mal-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

Reasoned opinion on the setting of import tolerances for fipronil in potatoes, sugar canes and
commodities of animal origin. EFSA Journal 2023;21(4):7931.
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