Kunsill
tal-Unjoni Ewropea

Brussell, 18 ta' Novembru 2022

(OR. en)
14949/22
AGRILEG 178
PESTICIDE 51
NOTA TA' TRAZMISSJONI
minn: Kummissjoni Ewropea
data meta waslet: 11 ta' Novembru 2022
lil: Segretarjat Generali tal-Kunsill
Nru dok. Cion: D081427/03
Suggett: REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... ta’ XXX li jemenda |-

Anness Il tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwi ghall-abamektina
f'¢erti prodotti jew fughom

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument D081427/03.

Mehmuz: D081427/03

14949/22 /piv
LIFE.3 MT



MT

IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX

SANTE/11316/2021
(POOL/E4/2021/11316/11316-EN.docx)
D081427/03

[...](2022) XXX draft

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

li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwi ghall-abamektina f’¢erti 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
tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pestic¢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)(a) u I-Artikolu 49(2) tieghu,

Billi:
(1) Ghall-abamektina, il-livelli massimi tar-residwi (MRLs) gew stabbiliti fl-Anness II
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

(2)  Matul ir-riezami ta’ dawk 1-MRLs f’konformita mal-Artikolu 12 tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) identifikat xi
informazzjoni fl-opinjoni motivata® taghha bhala mhux disponibbli ghal ¢erti prodotti.
L-informazzjoni disponibbli kienet bizzejjed biex 1-Awtorita tipproponi MRLs li huma
sikuri ghall-konsumaturi u I-lakuni fid-data gew indikati fl-Anness II ta’ dak ir-
Regolament filwaqt li giet specifikata d-data sa meta I-informazzjoni nieqsa kellha tigi
sottomessa lill-Awtorita b’appogg ghall-MRLs proposti.

3) L-applikant ressaq id-data nieqsa flimkien ma’ talba bbazata fuq 1-Artikolu 6 tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005 biex jigu mmodifikati I-MRLs ezistenti ghall-
abamektina f’¢erti prodotti.

(4) F’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, din 1-applikazzjoni
giet evalwata mill-Istat Membru kkoncernat u r-rapport ta’ evalwazzjoni tressaq lill-
Kummissjoni.

(5) L-Awtorita vvalutat l-applikazzjoni u r-rapport ta’ evalwazzjoni, u ezaminat b’mod
partikolari r-riskji ghall-konsumaturi u, fejn rilevanti, ghall-annimali.

(6)  Fit-23 ta’ Jannar 2020, I-Awtorita ppubblikat opinjoni motivata dwar l-evalwazzjoni
tad-data konfermatorja mressqa wara r-riezami tal-MRL skont 1-Artikolu 12 tar-

! GU L 070, 16.3.2005, p. 1.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2014;12(9):3823.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Regolament (KE) Nru 396/2005 u dwar it-talba biex jigu mmodifikati I-livelli massimi
ta’ residwi ezistenti ghall-abamektina f*diversi komoditajiet’.

Ghal-lewz, ghall-gellewz, ghall-gewz, ghall-passolina (sewda, hamra, u bajda), ghar-
ribes bix-xewk (hadra, hamra, u safra), ghall-papaja u ghac-¢ikwejra, l-informazzjoni
dwar il-provi tar-residwi ma gietx sottomessa mill-applikant. L-Awtorita kkonkludiet
li d-diskrepanza fid-data ghalhekk ma gietx indirizzata bizzejjed u li I-manigers tar-
riskju jistghu jikkunsidraw li jistabbilixxu jew izommu dawk I-MRLs fil-limitu ta’
determinazzjoni (LOD). Ghalhekk, ghal dawn il-prodotti, jixraq li I-MRLs fl-Anness
IT tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jigu stabbiliti fl-LOD. Huwa ghalhekk xieraq li
jigi emendat 1-Anness II u li tithassar ir-referenza dwar informazzjoni addizzjonali
minn dak 1-Anness.

Ghall-isfargel, ghan-naspli, u ghan-naspli tal-Gappun, l-applikant ippropona li jigi
dderivat MRL ibbazat fuq Prattiki Agrikoli Tajbin (GAP) alternattivi. Dan 1-uzu u I-
provi tar-residwi digd gew ivvalutati fopinjoni motivata precedenti*. L-Awtorita
kkonkludiet li d-data dwar ir-residwi kienet bizzejjed biex tappogga proposti aktar
baxxi ghal dawk il-prodotti. Ghalhekk jenhtieg li ghal dawk il-prodotti, I-MRLs fl-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jigu stabbiliti fil-livell identifikat mill-
Awtorita.

Ghall-weraq tal-karfus, ghall-fazola bil-mizwed u ghall-pizelli bil-mizwed, 1-Awtorita
kkonkludiet li d-data dwar ir-residwi kienet bizzejjed biex tappogga I-MRL ghal dawk
il-prodotti. Ghalhekk, ghal dawk il-prodotti, jenhtieg li -MRLs ghal dawk il-prodotti
jigu stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell identifikat
mill-applikant.

F’konformita mal-Artikolu 6(2) u (4) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tressqet
applikazzjoni ghat-tolleranza ghall-abamektina uzata fuq ¢erti prodotti fl-Istati Uniti.

L-applikant isostni li 1-uzi awtorizzati tal-abamektina fuq ghelejjel bhal dawn f*dak il-
pajjiz iwasslu ghal residwi oghla mill-MRLs stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 396/2005, u li huma mehtiega MRLs oghla sabiex jigu evitati l-ostakli
kummerc¢jali ghall-importazzjoni ta’ dawk 1-ghelejjel.

F’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, dawn I-
applikazzjonijiet gew evalwati mill-Istati Membri kkoncernati u r-rapporti ta’
evalwazzjoni ntbaghtu lill-Kummissjoni.

L-Awtorita vvalutat l-applikazzjonijiet u r-rapport ta’ evalwazzjoni, u ezaminat b’mod
partikolari r-riskji ghall-konsumaturi u, fejn rilevanti, ghall-annimali.

FI-10 ta’ Lulju 2020, I-Awtorita ppubblikat opinjoni motivata dwar l-iffissar ta’
tolleranzi tal-importazzjoni ghall-abamektina f*diversi ghelejjel°.

Fir-rigward tal-modifiki tal-MRLs mitluba mill-applikant ghall-avokado, ghall-
krexxuni u ghal gelbiena u nebbieta ohra, ghall-krexxuni tal-art, ghall-aruka, ghall-
ghelejjel tal-weraq zghir (inkluzi l-ispecijiet tal-brassika), ghall-hass u ghall-pjanti tal-
insalata ohra, ghall-burdlieqa, ghall-buzbiez ta’ Firenze u ghaz-zerriegha tal-qoton, -

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lIkel; Reasoned opinion on evaluation of confirmatory data
following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for
abamectin in various commodities. EFSA Journal 2020;18(1):5989.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the modification of the existing
MRLs forabamectin in various crops. EFSA Journal 2015;13(7):4189.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on setting of import tolerances for
abamectin in various crops. The EFSA Journal 2020;18(7):6173.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Awtorita kkonkludiet Ii r-rekwiziti kollha fir-rigward tal-kompletezza tas-
sottomissjoni tad-data gew issodisfati u li I-modifiki tal-MRLs mitluba mill-applikant
kienu accettabbli fir-rigward tas-sikurezza tal-konsumatur abbazi ta’ valutazzjoni tal-
esponiment tal-konsumatur ghal 27 grupp specifiku tal-konsumaturi Ewropej. L-
Awtorita gieset l-aktar taghrif recenti dwar il-karatteristi¢i tossikologici tas-sustanza.
La l-esponiment ghal dawn is-sustanzi tul il-hajja permezz tal-konsum tal-prodotti tal-
ikel kollha i jista’ jkun fihom minnhom, u lanqas l-esponiment ghal Zmien qasir ma
wrew li hemm xi riskju li jinqabzu d-doza ac¢ettabbli ta’ kuljum jew id-doza akuta ta’
referenza. Ghalhekk, ghal dawn il-prodotti, jenhtieg li 1-MRLs jigu stabbiliti fl-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell mitlub mill-applikant.

Fil-kuntest tal-procedura ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva abamektina
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®, 1-Awtoritd ppubblikat konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-
valutazzjoni tar-riskju’ ta’ dik is-sustanza attiva. L-Awtoritd pproponiet, abbazi tal-
istudji tan-newrotossi¢ita fil-fazi tal-izvilupp, li jenhtieg li jigu stabbiliti doza
accettabbli ta’ kuljum (ADI) u doza akuta ta’ referenza (ARfD) aktar baxxi.

Fit-3 ta’ Frar 2021 u fkonformitda mal-Artikolu43 tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita tipprovdi opinjoni motivata li
tivvaluta r-riskji fuq certi MRLs ezistenti ghall-abamektina 1i jistghu joholqu ghall-
konsumaturi, fid-dawl tal-ADI u 1-ARfD aktar baxxi.

Fis-6 ta’ Ottubru 2021, I-Awtorita ppubblikat opinjoni motivata dwar il-valutazzjoni
ffukata ta’ ¢erti livelli massimi ta’ residwi ezistenti ta’ thassib ghall-abamektina®.

Ghat-tuffieh, ghal-langas u ghall-iskalora/indivja tal-weraq wiesa’, l-Awtorita
identifikat riskji inaccettabbli fir-rigward tal-MRLs attwali. L-Istati Membri gew
ikkonsultati u ntalbu jirrapportaw il-GAPs ta’ rizerva potenzjali li jwasslu ghal MRLs
sikuri ghall-konsumaturi. Ghat-tuffieh u ghal-langas, ma setax jigi propost GAP ta’
rizerva mill-Istati Membri. Id-data ta’ sostenn ma kinitx disponibbli ghall-GAP
irrapportat ghall-iskalora/indivja tal-weraq wiesa’. Ghalhekk, ma seta’ jigi derivat 1-
ebda MRL ghat-tuffieh, ghal-langas u ghall-iskalora/indivja tal-weraq wiesa’.
Ghalhekk, ghal dawn il-prodotti, jixraq li I-MRLs fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 jigu stabbiliti {I-LOD.

Ghall-frawli, ghat-tadam, ghall-hjar, ghall-qarabaghli, ghall-hass tal-harutf/insalata tal-
qamh, ghall-hass, ghas-sorfolja u ghat-tursin, l-Awtorita identifikat riskji inaccettabbli
fir-rigward tal-MRLs attwali. L-Istati Membri gew ikkonsultati u ntalbu jirrapportaw
iI-GAPs ta’ rizerva potenzjali li jwasslu ghal MRLs sikuri ghall-konsumaturi. L-Istati
Membri identifikaw tali GAPs ghall-frawli, ghat-tadam, ghall-hjar, ghall-qarabaghli,
ghall-hass tal-haruf/insalata tal-qamh, ghall-hass, ghas-sorfolja u ghat-tursin.
Ghalhekk, l-Awtorita rrakkomandat 1i jitbaxxew 1-MRLs ghal dawk il-prodotti.
Ghalhekk, ghal dawn il-prodotti, jenhtieg li 1-MRLs jigu stabbiliti fl-Anness II tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell identifikat mill-Awtorita.

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU
L 309 24.11.2009, p. 1).

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance abamectin. EFSA Journal 2020;18(8):6227.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Focused assessment of certain existing MRLs of concern
for abamectin. EFSA Journal 2021;19(10):6842.
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(21)  Ghall-bzar helu, 1-Awtorita identifikat riskji inaccettabbli ghall-konsumaturi bl-MRLs
attwali. L-Istati Membri gew ikkonsultati u ntalbu jirrapportaw il-GAPs ta’ rizerva
potenzjali li jwasslu ghal MRLs sikuri ghall-konsumaturi. L-Awtorita kkonkludiet 1i
ghalkemm I-Istati Membri identifikaw GAP ta’ rizerva ghall-bzar helu, xi
informazzjoni ma kinitx disponibbli u li kienet mehtiega aktar kunsiderazzjoni mill-
manigers tar-riskju. Billi ma hemmx riskju ghall-konsumaturi, I-MRLs ghall-bzar helu
jenhtieg li jigu stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell
identifikat mill-Awtoritd. Se jsir riezami ta' dan I-MRL; ir-riezami se jqis I-
informazzjoni disponibbli fi zmien sentejn mill-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(22) II-Kummissjoni kkonsultat mal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea dwar ir-
residwi tal-pesticidi dwar il-htiega li jigu adattati ¢erti LODs. Ghall-abamektina, dawk
il-laboratorji pproponew LODs specifici ghall-prodotti 1i huma fattibbli b’mod
analitiku.

(23)  Is-shab kummer¢jali tal-Unjoni gew ikkonsultati dwar 1-MRLs il-godda permezz tal-
Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummeré¢, u tqiesu 1-kummenti taghhom.

(24)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 396/2005 jigi emendat skont dan.

(25) Sabiex jippermetti l-kummercjalizzazzjoni, l-ipprocessar u I-konsum normali tal-
prodotti, jenhtieg li dan ir-Regolament ma japplikax ghall-prodotti 1i jkunu gew
prodotti fl-Unjoni jew importati fl-Unjoni qabel ma jibdew japplikaw 1-MRLs
modifikati u li ghalihom l-informazzjoni turi 1i nzamm livell gholi ta’ protezzjoni tal-
konsumatur. Dan huwa l-kaz ghall-prodotti kollha hlief ghat-tuffieh, ghall-langas,
ghall-frawli, ghat-tadam, ghal-bzar helu, ghall-hjar, ghall-qarabaghli, ghall-hass tal-
haruf/insalata tal-qamh, ghall-hass, ghall-iskarola/indivja bil-weraq wiesa’, ghas-
sorfolja u ghat-tursin.

(26) Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ Zmien gabel ma jibdew japplikaw I-
MRLs immodifikati, sabiex 1-Istati Membri, il-pajjizi terzi u l-operaturi tan-negozji
tal-ikel jinghataw bizzejjed Zmien biex jaddattaw ruhhom halli jkunu konformi mar-
rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-modifika tal-MRLs.

(27)  Il-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 huwa emendat f’konformita mal-Anness ta'
dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Fir-rigward tas-sustanza attiva abamektina fil-prodotti kollha u fughom ghajr ghat-tuffieh,
ghall-langas, ghall-frawli, ghat-tadam, ghall-bzar helu, ghall-hjar, ghall-qarabaghli, ghall-hass
tal-haruf/insalata tal-qamh, ghall-hass, ghall-iskarola/indivja bil-weraq wiesa’, ghas-sorfolja u
ghat-tursin, ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 kif kien qabel ma gie emendat b’dan ir-
Regolament ghandu jkompli japplika ghall-prodotti 1i gew prodotti fl-Unjoni jew li gew
importati fl-Unjoni qabel [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhlu d-data ta’ sitt
xhur wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament].
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhlu d-data ta’ sitt
Xhur wara d-dhul fis-sehh].

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
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