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Annessi Il u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwi ghal (2)-
13-ezadeken-11-in-1-il acetat, ghal (Z£,2,2,2)-7,13,16,19-dokosatetraen-
1-il isobutirat, ghall-akrinatrina, ghall-azimsulfuron, ghall-famoksadon,
ghall-prokloraz u ghall-ipoklorit tas-sodju f'¢erti prodotti jew fughom
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX

PLAN/2023/145 Rev. 1
(POOL/E4/2023/145/145R1-EN.docx)
D087941/04

[...](2023) XXX draft

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 ghal (Z)-13-ezadeken-11-in-1-il
acetat, ghal (Z,Z2,2.,7.)-7,13,16,19-dokosatetraen-1-il isobutirat, ghall-akrinatrina, ghall-
azimsulfuron, ghall-famoksadon, ghall-prokloraz u ghall-ipoklorit tas-sodju f’¢erti
prodotti jew fughom

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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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 ghal (Z)-13-ezadeken-11-in-1-il
acetat, ghal (Z,2,72.,7)-7,13,16,19-dokosatetraen-1-il isobutirat, ghall-akrinatrina, ghall-
azimsulfuron, ghall-famoksadon, ghall-prokloraz u ghall-ipoklorit tas-sodju 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), il-punt (a), I-Artikolu 18(1), il-punt (b), u 1-Artikolu 49(2) tieghu,

Billi:

(1) II-livelli massimi ta’ residwi (“MRLs”) ghall-akrinatrina, ghall-azimsulfuron, ghall-
famoksadon u ghall-prokloraz gew stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005. Fir-Regolament (KE) Nru 396/2005 ma huma stabbiliti ebda MRLs
specifici  ghal (Z)-13-ezadeken-11-in-1-i1 acetat, ghal (Z,2,2,7)-7,13,16,19-
dokosatetraen-1-il isobutirat u ghall-ipoklorit tas-sodju. Peress li dawn is-sustanzi

attivi ma gewx inkluzi fl-Anness IV ta’ dak ir-Regolament, japplika I-valur prestabbilit
ta’ 0.01 mg/kg stabbilit fil-punt (b) tal-Artikolu 18(1) ta’ dak ir-Regolament.

(2) L-approvazzjoni tas-sustanzi attivi (Z)-13-ezadeken-11-in-1-il acetat u ghal (Z,Z,Z,7)-
7,13,16,19-dokosatetraen-1-il isobutirat skadiet fit-13 ta” Mejju 2016. II-Kummissjoni
rtirat 1-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi attivi bir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2016/638% u (UE) 2016/636° peress li l-applikanti ma
pprezentawx l-informazzjoni ta’ konferma sal-iskadenza. L-approvazzjoni tas-sustanza
attiva ipoklorit tas-sodju skadiet fil-31 ta’ Awwissu 2019 billi ma tressqet l-ebda
applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni taghha. Ghal dawk is-sustanzi attivi,
japplika 1-valur prestabbilit ta’ 0.01 mg/kg stabbilit fl-Artikolu 18(1), il-punt (b), tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005. L-MRLs ghall-prodotti kollha ta’ dawk is-sustanzi
attivi minhabba l-metodi analiti¢i specifici applikabbli jenhtieg 1i jigu stabbiliti fil-

! GU L 70, 16.3.2005, p. 1.

2 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/638 tat-22 ta’ April 2016 i jirtira 1-
approvazzjoni tas-sustanza attiva Z-13-ezadeken-11-in-1-il acetat, f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU L 108, 23.4.2016, p. 28).

3 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/636 tat-22 ta’ April 2016 li jirtira 1-
approvazzjoni tas-sustanza attiva Z,7,7,7-7,13,16,19-dokosatetraen-1-il isobutirat, f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u i jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU L 108, 23.4.2016, p. 22).
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limitu ta’ determinazzjoni specifiku tal-prodott (“LOD”) fl-Anness V ta’ dak ir-
Regolament.

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva akrinatrina skadiet fil-31 ta’ Dicembru 2021 billi 1-
applikant irtira 1-applikazzjoni ghat-tigdid taghha. L-awtorizzazzjonijiet kollha ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom dik is-sustanza attiva gew revokati. Ma
jezistu l-ebda MRLs ibbazati fuq il-limiti massimi tar-residwi tal-Codex (“CXLs”) jew
tolleranzi ghall-importazzjoni ghall-akrinatrina. Ghalhekk huwa xieraq li jithassru I-
MRLs stabbiliti ghal dik is-sustanza attiva fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru
396/2005 f’konformita mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 flimkien
mal-Artikolu 14(1), il-punt (a), tieghu. L-MRLs ghall-prodotti kollha jenhtieg li jigu
stabbiliti fI-LOD specifiku ghall-prodott fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament. Barra
minn hekk, peress 1i I-MRLs fuq il-prodotti kollha huma stabbiliti fl-LODs specifici
ghall-prodott, ma ghadx hemm bzonn ta’ data ta’ konferma. Ghalhekk, in-noti kollha
f’qiegh il-pagna li fihom talbiet ghal data ta’ konferma jenhtieg li jithassru.

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva azimsulfuron skadiet fil-31 ta’ Di¢embru 2021
billi ma tressqet l-ebda applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni taghha. L-
awtorizzazzjonijiet kollha ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dik is-
sustanza attiva gew revokati. Ma jezistu l-ebda MRLs ibbazati fuq is-CXLs jew talbiet
ghal tolleranzi ghall-importazzjoni ghall-azimsulfuron. Ghalhekk huwa xieraq li
jithassru I-MRLs stabbiliti ghal dik is-sustanza attiva fl-Anness II tar-Regolament
(KE) Nru 396/2005 f’konformita mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005
flimkien mal-Artikolu 14(1), il-punt (a), tieghu. L-MRLs ghall-prodotti kollha jenhtieg
li jigu stabbiliti fl-LOD specifiku ghall-prodott fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament.

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva famoksadon skadiet fid-9 ta’ Settembru 2021
peress li 1-Kummissjoni ma gedditx l-approvazzjoni. L-awtorizzazzjonijiet kollha
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li flhom dik is-sustanza attiva gew revokati.
Ma jezistu l-ebda MRLs ibbazati fuq talbiet ghal tolleranzi ghall-importazzjoni.
Jezistu MRLs ibbazati fuq 1s-CXLs. Fit-30 ta’ Marzu 2023, 1-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) ippubblikat dikjarazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-
riskju mmirata ghall-famoksadon®. Fid-dikjarazzjoni, 1-Awtorita vvalutat is-CXLs fid-
dawl tal-valuri ta’ referenza tossikologi¢i mnaqqgsa li gew stabbiliti wara n-nuqqas ta’
tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva famoksadon bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/1379°. L-awtorita rrakkomandat li 1-
MRL tal-famoksadon fl-gheneb tal-mejda jew fuqu jitnaqqgas, peress li ma setax jigi
eskluz 1i d-doza akuta ta’ referenza tinqabez. L-MRLs ghall-gheneb tal-inbid, patata,
tadam, hjar, zukkini, xghir, gamh, hniezer (muskoli, xaham, fwied, kliewi, gewwieni li
jittiekel (minbarra I-fwied u l-kliewi)), annimali bovini (muskoli, xaham, fwied,
kliewi, gewwieni li jittiekel (minbarra I-fwied u l-kliewi)), naghag (muskoli, xaham,
fwied, kliewi, gewwieni li jittiekel (minbarra I-fwied u I-kliewi)), moghoz (muskoli,
xaham, fwied, kliewi, gewwieni li jittiekel (ghajr il-fwied u I-kliewi)), ekwini
(muskoli, xaham, fwied, kliewi, gewwieni li jittiekel (ghajr il-fwied u l-kliewi)),
annimali terrestri mrobbijin ohrajn (muskoli, xaham, fwied, kliewi, gewwieni li

Dikjarazzjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel dwar il-valutazzjoni tar-riskju mmirata
ghall-famoksadon. EFSA Journal 2023;21(3):7932.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/1379 tad-19 ta’ Awwissu 2021 li
jikkonc¢erna n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva famoksadon, f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 540/2011 (GU L 297, 20.8.2021, p. 32).
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jittiekel (ghajr il-fwied u 1-kliewi)), pollam, halib u bajd tal-ghasafar kienu bbazati fuq
CXLs li I-Awtorita kienet ikkonfermat li huma sikuri ghall-konsumaturi. Dawk 1-
MRLs jenhtieg li jinzammu fil-livelli ezistenti f’konformita mal-Artikolu 3(2), il-punt
(g) u l-Artikolu 14(2), il-punti (a), (c) u (e) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005. Ghall-
brungiel, ghall-hjar tal-pikles, ghall-bettieh, ghall-brokkli, ghall-pastard, ghall-kurrat,
ghall-hafur, ghas-segala u ghall-infuzjonijiet erbali mill-fjuri 1i ghalihom I-MRLs li
kienu bbazati fuq uzi fI-UE ma ghadhomx awtorizzati, huwa ghalhekk xieraq li 1-
MRLs ezistenti stabbiliti ghall-famoksadon fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 jitbaxxew ghal-LOD specifiku ghall-prodott f’konformita mal-
Artikolu 17 ta’ dak ir-Regolament, flimkien mal-Artikolu 14(1), il-punt (a) u (2)
tieghu. Barra minn hekk, biex jigi evitat kull dubju, in-nota f’qiegh il-pagna li
jindikaw nuqqas ta’ informazzjoni dwar il-metodi analiti¢i jenhtieg li tithassar.

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva prokloraz skadiet fil-31 ta’ Dicembru 2021 billi
ma tressqet l-ebda applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni taghha. L-
awtorizzazzjonijiet kollha ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dik is-
sustanza attiva gew revokati. Ma jezistu l-ebda MRLs ibbazati fuq talbiet ghal
tolleranzi ghall-importazzjoni. L-MRLs ibbazati fuq is-CXLs jezistu izda d-
definizzjoni tar-residwu hija differenti minn dik stabbilita mill-Codex Alimentarius u
d-data ta’ konferma ma gietx sottomessa biex tappogga dawk I-MRLs. Barra minn
hekk, fit-30 ta’ Awwissu 2023 l-Awtoritda ppubblikat dikjarazzjoni dwar il-
valutazzjoni tar-riskju mmirata ghall-prokloraz®. Fid-dikjarazzjoni, 1-Awtorita vvalutat
is-CXLs u sabet li ma setax jigi eskluz li d-doza akuta ta’ referenza tinqabez ghar-
rummien u l-papaja. Ghalhekk huwa xieraq li jithassru 1-MRLs stabbiliti ghal dik is-
sustanza attiva fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 f’konformita mal-
Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 flimkien mal-Artikolu 14(1), il-punt
(a), tieghu. L-MRLs ghall-prodotti kollha jenhtieg 1i jigu stabbiliti fl-LOD specifiku
ghall-prodott fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament f’konformita mal-Artikolu 18(1), il-
punt (b), ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk, peress li I-MRLs fuq il-prodotti
kollha huma stabbiliti fI-LODs specifici ghall-prodott, ma ghadx hemm bzonn ta’ data
ta’ konferma. Ghalhekk, in-noti kollha f’qiegh il-pagna 1i fihom talbiet ghal data ta’
konferma jenhtieg li jithassru.

[I-Kummissjoni kkonsultat mal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea dwar ir-
residwi tal-pesticidi rigward il-htiega li jigu adattati certi LODs. Ghas-sustanzi kollha
koperti minn dan ir-Regolament dawk il-laboratorji pproponew LODs specifici ghall-
prodott li jistghu jinkisbu b’mod analitiku.

Is-shab kummerc¢jali tal-Unjoni gew ikkonsultati dwar 1-MRLs modifikati permezz tal-
Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ u I-kummenti taghhom gew ikkunsidrati.

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

Biex ikun hemm lok ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-ipprocessar u I-konsum normali
tal-prodotti, dan ir-Regolament jenhtieg 1i ma japplikax ghall-prodotti li gew prodotti
fl-Unjoni jew li gew importati fl-Unjoni qabel ma bdew japplikaw 1-MRLs modifikati
u li ghalihom I-informazzjoni turi 1i jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tal-
konsumatur. Dan huwa l-kaz ghall-prodotti kollha ghajr il-famoksadon fl-gheneb tal-
mejda jew fuqu u ghall-prokloraz fir-rummien u l-papaja jew fughom.

Dikjarazzjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel dwar il-valutazzjoni tar-riskju mmirata
ghall-prokloraz. EFSA Journal 2023;21(8):8231.
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(11) Jenhtieg 1i jithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ zmien gabel ma jibdew japplikaw 1-
MRLs modifikati, sabiex 1-Istati Membri, il-pajjizi terzi u l-operaturi tan-negozji tal-
ikel jinghataw bizzejjed zmien biex jadattaw ruhhom ghar-rekwiziti li jirrizultaw mill-
modifika tal-MRLs.

(12)  Il-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

Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 kif kien gabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament
ghandu jibqga’ japplika ghall-prodotti 1i gew prodotti fl-Unjoni jew li gew importati fl-Unjoni
qabel ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data 6 xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], ghajr il-famoksadon fl-gheneb tal-mejda jew fuqu u
ghall-prokloraz fir-rummien u l-papaja jew fughom.

Artikolu 3

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

Ghandu japplika minn ... [Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data 6
xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

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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