Kunsill
tal-Unjoni Ewropea

Brussell, 29 ta' Novembru 2022

(OR. en)
15228/22
AGRILEG 187
PESTICIDE 54
NOTA TA' TRAZMISSJONI
minn: Kummissjoni Ewropea
data meta waslet: 23 ta' Novembru 2022
il Segretarjat Generali tal-Kunsill
Nru dok. Cion: D080714/03
Suggett: REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... ta’ XXX li jemenda I-
Annessi Il, lll, IV u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwu ghall-
klorur tal-benzalkonju (BAC), il-chlorpropham, il-klorur tad-
didecildimetilammonju (DDAC), il-flutriafol, il-metazachlor, in-nikotina, il-
profenofos, il-quizalofop-P, is-silikat tal-aluminju u tas-sodju, it-
tijabendazol u t-triadimenol f'¢erti prodotti jew fughom

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument D080714/03.

Mehmuz: D080714/03

15228/22 /rd
LIFE.3 MT



MT

IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX
SANTE/10090/2022

(POOL/E4/2022/10090/10090-EN.docx)
D080714/03

[...](2022) XXX draft

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

li jemenda I-Annessi I1, III, IV u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwu ghall-klorur tal-
benzalkonju (BAC), il-chlorpropham, il-klorur tad-dide¢ildimetilammonju (DDAC), il-
flutriafol, il-metazachlor, in-nikotina, il-profenofos, il-quizalofop-P, is-silikat tal-
aluminju u tas-sodju, it-tijabendazol u t-triadimenol f’¢erti prodotti jew fughom

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta’ XXX

li jemenda I-Annessi I1, IILI, IV u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’ residwu ghall-klorur tal-
benzalkonju (BAC), il-chlorpropham, il-klorur tad-didec¢ildimetilammonju (DDAC), il-
flutriafol, il-metazachlor, in-nikotina, il-profenofos, il-quizalofop-P, is-silikat tal-
aluminju u tas-sodju, it-tijabendazol u t-triadimenol 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’ 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) u I-Artikolu 18(1), il-punt (b) tieghu,

Billi:
(D

2)

II-livelli massimi tar-residwi (“MRLs”) ghall-flutriafol, il-metazachlor, il-quizalofop-
P, it-tijjabendazol u t-triadimenol gew stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005. Ghall-profenofos, gew stabbiliti MRLs fl-Anness I u fil-Parti B tal-
Anness III ta> dak ir-Regolament. Ghall-klorur tal-benzalkonju (BAC), il-
chlorpropham, il-klorur tad-didec¢ildimetilammonju (DDAC) u n-nikotina, 1-MRLs
gew stabbiliti fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 396/2005. Is-silikat
tal-aluminju u tas-sodju huwa inkluz fl-Anness IV ta’ dak ir-Regolament.

II-BAC mhuwiex sustanza attiva approvata fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. Id-
DDAC gie approvat bhala sustanza attiva fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-
uzu fuq pjanti ornamentali, izda l-awtorizzazzjonijiet kollha tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom id-DDAC gew irrevokati wara l-irtirar tal-approvazzjoni
tieghu®. Madankollu, iz-Zew¢ sustanzi jintuzaw bhala bijo¢idi ghad-dizinfezzjoni. Dak
l-uzu jista’ jwassal ghal tracci ta’ residwi fl-ikel. Ghalhekk, ghaz-zewg sustanzi, gew
stabbiliti MRLs temporanji bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2014*
ghall-prodotti kollha, peress li l-operaturi tan-negozji tal-ikel urew 1i r-residwi ta’

GU L 70, 16.3.2005, p. 1.

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 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).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 175/2013 tas-27 ta’ Frar 2013 li
jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-irtirar tal-approvazzjoni
tas-sustanza attiva klorur tad-dide¢ildimetilammonju (GU L 56, 28.2.2013, p. 4).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1119/2014 tas-16 ta’ Ottubru 2014 li jemenda 1-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi
ta’ residwi ghall-klorur tal-benzalkonju u l-klorur tad-didecildimetilammonju f’¢erti prodotti jew
fughom (GU L 304, 23.10.2014, p. 43).
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(6)

(7)

dawk is-sustanzi huma prezenti fil-prodotti tal-ikel f’livelli li spiss jagbzu I-MRL
prestabbilit ta’ 0,01 mg/kg minhabba l-uzu taghhom bhala bijo¢idju. Dawk 1-MRLs
kellhom jigu riveduti abbazi tad-data ta’ monitoragg wara hames snin.

[I-Kummissjoni analizzat id-data ta’ monitoragg ghall-BAC, 1i wriet 1i r-residwi ta’
din is-sustanza ghadhom isehhu f’diversi prodotti, f’livelli oghla mil-limitu ta’
determinazzjoni (LOD) u simili ghall-MRL temporanju ezistenti. I1-Kummissjoni
analizzat ukoll id-data ta’ monitoragg ghad-DDAC, 1i wriet li r-residwi ta’ din is-
sustanza ghadhom isehhu f’xi prodotti li joriginaw mill-annimali, f’livelli oghla mil-
LOD u simili ghall-MRL temporanju ezistenti. Fil-prodotti li joriginaw mill-pjanti, il-
livelli tar-residwi tad-DDAC naqsu u huma konsistentement taht I-MRLs temporanji
ezistenti. Ghalhekk huwa xieraq li jitnaqqsu I-MRLs temporanji ezistenti ghad-DDAC
f"dawk il-prodotti skont dan. L-MRLs temporanji ghall-BAC u ghad-DDAC jenhtieg
li jigu riezaminati fi Zzmien seba’ snin mill-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament biex
jigu evalwati data u informazzjoni godda li jsiru disponibbli.

Is-sustanza attiva chlorpropham mhijiex approvata fl-Unjoni. Ir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2021/155° stabbilixxa MRL temporanju ghall-chlorpropham fil-
patata peress li d-data ta’ monitoragg uriet kontaminazzjoni potenzjali tal-patata ’1 fuq
mil-LOD meta tinhazen ffacilitajiet bi storja ta’ uzu tal-chlorpropham. Dak ir-
Regolament irrikjeda wkoll li l-organizzazzjonijiet tal-kummer¢ tal-patata u I-
manifatturi jizviluppaw u jimplimentaw prattiki tat-tindif godda u aktar effi¢jenti biex
inaqqsu din il-kontaminazzjoni, u jressqu data gdida ta’ monitoragg lill-Kummissjoni
li tippermetti lill-Kummissjoni taghmel riezami ta’ dak I-MRL temporanju.

L-MRL temporanju ghall-chlorpropham fil-patata gie riezaminat abbazi tad-data tal-
monitoragg ipprezentata lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2021. Peress li d-data
ta’ monitoragg recenti wriet li bhalissa jista’ jinkiseb MRL aktar baxx minn
0,4 mg/kg, dan I-MRL jenhtieg li jigi stabbilit ghal 0,35 mg/kg.

Dan I-MRL temporanju jenhtieg li jigi riezaminat abbazi tad-data ta’ monitoragg
imressqa lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2022 u wara sal-31 ta’ Di¢embru ta’
kull sena sussegwenti. Dan se jippermetti lill-Kummissjoni tivvaluta mill-gdid is-
sitwazzjoni b’mod regolari u tnaqqas 1-MRL gradwalment, fejn xieraq, hekk kif I-
implimentazzjoni ta’ metodologija ahjar tat-tindif tipprogressa. Rapport dwar il-
progress u l-implimentazzjoni ta’ prattiki ta’ tindif jenhtieg i jigi pprezentat lill-
Kummissjoni flimkien mad-data ta’ monitoragg sal-31 ta’ Dicembru 2022, u I-
aggornamenti ghaliha fis-snin sussegwenti. In-nota f’qiegh il-pagna rilevanti ghall-
patata fl-Anness III jenhtieg li tigi emendata skont dan.

Tressqet applikazzjoni ghat-tolleranza ghall-importazzjoni skont I-Artikolu 6(2) u (4)
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 ghall-flutriafol uzat fl-Istati Uniti fuq il-kukurbiti
bil-qoxra li ma tittikilx. L-applikant ipprovda data li turi li 1-uzi awtorizzati ta’ dik is-
sustanza fuq dawk l-ghelejjel fl-Istati Uniti jwasslu ghal residwi oghla mill-MRLs
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u 1i jehtieg li jkun hemm MRLs oghla
sabiex jigu evitati l-ostakli kummerc¢jali ghall-importazzjoni ta’ dawk 1-ghelejjel lejn 1-
Unjoni. B’din l-applikazzjoni, l-applikant ressaq ukoll informazzjoni li gabel ma kinitx
disponibbli matul ir-riezami mwettaq f’konformita mal-Artikolu 12 tar-Regolament

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/155 tad-9 ta’ Frar 2021 li jemenda I-Annessi II, IIT u V tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi ta’
residwu ghall-carbon tetrachloride, il-chlorothalonil, il-chlorpropham, id-dimethoate, 1-ethoprophos, il-
fenamidone, il-methiocarb, 1-omethoate, il-propiconazole u l-pymetrozine f’¢erti prodotti jew fughom
(GU L 46, 10.2.2021, p. 5).
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(KE) Nru 396/2005 dwar in-natura tar-residwi fil-komoditajiet ipprocessati ghall-
flutriafol fil-frott taz-zerriegha u fl-gheneb tal-inbid, ghall-provi tar-residwi fir-ross, u
ghall-kundizzjonijiet tal-hzin tal-kampjuni mill-istud;ji tal-ghalf u l-istabbilta tal-hzin
ghall-fwied tal-hniezer, il-fwied tal-bovini, il-fwied tan-naghag, il-fwied tal-moghoz,
il-fwied tal-ekwini u fwied iehor tal-annimali terrestri.

F’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, l-applikazzjoni
ghall-flutriafol giet evalwata mill-Istat Membru kkonc¢ernat u r-rapport ta’
evalwazzjoni tressaq lill-Kummissjoni. L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
(“l-Awtorita) ivvalutat l-applikazzjoni u r-rapport ta’ evalwazzjoni, u b’mod
partikolari ezaminat ir-riskji ghall-konsumaturi u, fejn kien rilevanti, ghall-annimali, u
tat opinjoni motivata dwar 1-MRLs proposti®. Ghaddiet din l-opinjoni lill-applikant,
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u ppubblikatha. L-Awtorita kkonkludiet li r-
rekwiziti kollha fir-rigward tal-kompletezza ghat-tressiq tad-data gew issodisfati, u li
abbazi tal-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi ghal 27 grupp specifiku
Ewropew tal-konsumaturi, il-modifika lill-MRLs mitluba mill-applikant kienet
accettabbli mil-lat tas-sikurezza tal-konsumaturi. B’din il-konkluzjoni, 1-Awtorita
qieset l-aktar data recenti dwar il-proprjetajiet tossikologi¢i tas-sustanzi. La I-
esponiment fit-tul ghas-sustanza mill-konsum tal-prodotti tal-ikel kollha li jista’ jkun
fihom dik is-sustanza, u lanqas l-esponiment ghal perjodu qasir minhabba konsum
gholi tal-prodotti rilevanti ma wera riskju li jingabez il-konsum accettabbli ta’ kuljum
jew id-doza akuta ta’ referenza.

Ghall-flutriafol fil-kukurbiti bil-qoxra li ma tittikilx, jixraq li I-MRL jigi stabbilit fil-
livell identifikat mill-Awtorita. L-awtorita ezaminat id-data supplimentari li tressqget u
kkonkludiet li, ghall-pitravi, kienet mehtiega kunsiderazzjoni tal-gestjoni tar-riskju,
filwaqt li I-MRLs l-ohra kollha li ghalihom gew identifikati lakuni fid-data matul ir-
riezami mwettaq f’konformita mal-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005
issa huma appoggati bis-shih mid-data. Ghall-flutriafol fil-pitravi, huwa xieraq 1i tigi
estrapolata d-data dwar il-provi tar-residwi mill-pitravi helwin, li tikkonferma 1-MRL
ezistenti. Ghalhekk, in-noti f’qiegh il-pagna rispettivi kollha fl-Anness II li
jenfasizzaw il-htiega ghal data addizzjonali jenhtieg li jithassru u I-MRL ghall-pitravi
jenhtieg li jinzamm. Abbazi tal-opinjoni motivata tal-Awtorita u filwaqt li jitqiesu I-
fatturi rilevanti elenkati fl-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, jixraq li
I-MRLs jigu emendati kif stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Fir-rigward tal-metazachlor, l-applikant ressaq informazzjoni 1i qabel ma kinitx
disponibbli matul ir-riezami mwettaq f’konformita mal-Artikolu 12 tar-Regolament
(KE) Nru 396/2005 dwar il-provi tar-residwi ghall-metazachlor fil-kaboce¢i u fil-gdur,
li turi li I-MRLs huma appoggati bis-shih mid-data’. L-applikant ressaq ukoll
informazzjoni li qabel ma kinitx disponibbli matul ir-riezami mwettaq f’konformita
mal-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 dwar il-provi tar-residwi ghall-
metazachlor fuq brassika li jaghmlu l-fjuri u kales, li tippermetti l-istabbiliment ta’
MRLs aktar baxxi minn dawk stabbiliti bhalissa u li ghadhom appoggati bis-shih mid-
data. Fir-rigward tal-metazachlor fuq ir-ravanell, id-data dwar il-provi tar-residwi
ghadha nieqsa. Il-kalkolu tal-piz dijetetiku tal-bhejjem gie aggornat abbazi tal-

EFSA 2020. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel). EFSA Journal
2020;18(12):6315.

EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.
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informazzjoni 1-gdida. Abbazi ta’ dak il-kalkolu aggornat, jista’ jigi stabbilit MRL
aktar baxx ta’ 0,15 mg/kg ghall-fwied tal-hniezer, li huwa sikur ghall-konsumaturi.

F’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, din I-applikazzjoni
giet evalwata ghall-metazachlor mill-Istat Membru kkoncernat u r-rapport ta’
evalwazzjoni tressaq lill-Kummissjoni. L-Awtorita vvalutat I-applikazzjoni u r-rapport
ta’ evalwazzjoni, u ezaminat b’mod partikolari r-riskji ghall-konsumaturi u, fejn
rilevanti, ghall-annimali u tat opinjoni motivata dwar I-MRL proposti®. L-Awtorita
ghaddiet dik l-opinjoni lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u
geghdithom ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku. L-Awtorita kkonkludiet li r-rekwiziti
kollha fir-rigward tal-kompletezza ghat-tressiq tad-data gew issodisfati, u li abbazi tal-
valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi ghal 27 grupp specifiku Ewropew tal-
konsumaturi, il-modifika lill-MRLs mitluba mill-applikant kienet accettabbli mil-lat
tas-sikurezza tal-konsumaturi. B’din il-konkluzjoni, I-Awtorita qieset l-aktar data
recenti dwar il-proprjetajiet tossikologi¢i tas-sustanzi. La I-esponiment tul il-hajja ghal
dik is-sustanza mill-konsum tal-prodotti tal-ikel kollha 1i jista’ jkun fihom dik is-
sustanza, u lanqas l-esponiment ghal perjodu gasir minhabba konsum gholi tal-prodotti
rilevanti ma wera riskju li jinqabez il-konsum accettabbli ta’ kuljum jew id-doza akuta
ta’ referenza.

Ghall-metazachlor fil-kaboc¢¢i kkapoccati u fil-gdur, huwa xieraq li I-MRL jinzamm
fil-livelli ezistenti. Ghall-metazachlor fil-brassika u fil-brassika li jaghmlu I-fjuri,
huwa xieraq li 1-MRLs jitbaxxew ghal-livell rakkomandat mill-Awtorita. Ghall-
metazachlor fuq ir-ravanell, jixraq li -MRL jitbaxxa ghal-LOD. In-noti ta’ giegh il-
pagna rispettivi fl-Anness II i jenfasizzaw il-htiega ghal data addizzjonali ghal dawk
il-prodotti jenhtieg li jithassru. Ghall-metazachlor fil-fwied tal-hniezer, jixraq li 1-
MRL jitbaxxa ghal-livell rakkomandat mill-Awtorita. Abbazi tal-opinjoni motivata
tal-Awtorita, u filwaqt li jitqiesu I-fatturi rilevanti elenkati fl-Artikolu 14(2) tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005, il-modifiki rispettivi proposti ghall-MRLs
jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 14(2) ta’ dak ir-Regolament.

Ghan-nikotina, I-MRLs temporanji gew stabbiliti bir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 812/2011° ghall-fosdoq il-warda, ghall-“hxejjex aromati¢i u fjuri li jittieklu”,
fungi selvaggi (friski), tejiet, “infuzjonijiet erbali” u “hwawar” sad-19 ta’ Ottubru
2021, fl-istennija tas-sottomissjoni u tal-evalwazzjoni ta’ data gdida u informazzjoni
dwar l-okkorrenza jew il-formazzjoni naturali tan-nikotina f’dawk il-prodotti. L-
evidenza xjentifika mhijiex konkluziva biex turi li n-nikotina tinstab b’mod naturali
f"dawk il-prodotti u biex jigi spjegat il-mekkanizmu tal-formazzjoni. L-Awtorita u 1-
operaturi ta’ negozju tal-ikel ssottomettew data ta’ monitoragg recenti li turi li, filwaqt
li r-residwi ta’ din is-sustanza ghadhom jokkorru f’dawk il-prodotti f’livelli oghla mil-
LOD, il-livelli ta’ residwi naqsu. Barra minn hekk, ghall-fosdoq il-warda u t-tejiet, 1-
Awtorita identifikat riskji inaécettabbli ghall-konsumaturi mill-MRLs eZistenti'’.
Ghalhekk, filwaqt li titqies l-opinjoni tal-EFSA u abbazi tad-data ta’ monitoragg,
huwa xieraq li I-MRLs ghan-nikotina fil-fosdoq il-warda jigu stabbiliti ghal 0,2 mg/kg,

EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 812/2011 tal-10 ta” Awwissu 2011 1i jemenda 1-Annessi II1
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli massimi
ta’ residwu ta’ dimetomorf, fluwopikolid, mandipropamid, metrafenonu, nikotina u spirotetramat f’certi
prodotti jew fughom (GU L 208, 13.8.2011, p. 1).

EFSA 2022. Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers. EFSA Journal 2022;20(9):7566.
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ghan-nikotina fi “hxejjex aromati¢i u fjuri li jittieklu” ghal 0,1 mg/kg, ghan-nikotina
fil-faqqiegh selvagg (frisk) ghal 0,02 mg/kg, ghan-nikotina fit-tejiet ghal 0,5 mg/kg,
ghan-nikotina f’“infuzjonijiet erbali” ghal 0,3 mg/kg, ghan-nikotina fi “hwawar taz-
zrieragh” u “hwawar tal-frott” ghal 0,02 mg/kg, u ghall-hwawar l-ohra kollha ghal
0,07 mg/kg. Ghall-prodotti 1-ohra kollha, 1i ghalihom ma gie stabbilit 1-ebda MRL
specifiku skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, huwa xieraq li jigi indikat li
japplikaw 1-LODs.

Huwa xieraq li I-livelli ta’ nikotina fil-fosdoq il-warda, fil-“hxejjex aromati¢i u fjuri li
jittieklu”, fl-“infuzjonijiet erbali” u fil-“hwawar” ikomplu jigu mmonitorjati u li dawn
I-MRLs isirilhom riezami abbazi tad-data ta’ monitoragg ipprezentata lill-
Kummissjoni fi zmien seba’ snin mill-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Fir-
rigward tan-nikotina fit-tejiet, -MRL temporanju se jkun validu ghal tliet snin wara I-
pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Wara din id-data I-MRL se jkun 0,4 mg/kg
sakemm ma jergax jigi modifikat permezz ta’ Regolament fid-dawl ta’ informazzjoni
gdida pprovduta sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Gunju 2025. Fir-rigward tan-nikotina
fil-faqqiegh selvagg (frisk), jixraq li r-revizjoni ta’ dan I-MRL tigi allinjata mar-
revizjoni tal-MRL temporanju ghall-faqqiegh selvagg (niexef), li se tkun ibbazata fuq
id-data ta’ monitoragg imressqa lill-Kummissjoni fi zmien seba’ snin mill-
pubblikazzjoni tar-Regolament (UE) 2022/1290"!, li ged jirrevedi I-MRLs temporanji
ghal din is-sustanza fi prodotti ohra.

Ghall-profenofos, gie stabbilit MRL temporanju bir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 1096/2014'% ghall-“hxejjex aromati¢i u fjuri li jittieklu” sat-18 ta’ Ottubru
2021, sakemm tigi sottomessa d-data ta’ monitoragg dwar l-okkorrenza ta’ dik is-
sustanza f’dawn il-prodotti. L-Awtorita u l-operaturi tan-negozju tal-ikel ipprezentaw
data ta’ monitoragg recenti li turi li, filwaqt li ghadhom isehhu residwi ta’ din is-
sustanza attiva oghla mil-LOD fi “hxejjex aromatici u fjuri li jittieklu”, il-livelli tar-
residwi naqsu. Ghalhekk, I-MRL ghall-“hxejjex aromatic¢i u I-fjuri li jittieklu” jenhtieg
11 jig1 stabbilit ghal 0.03 mg/kg. Huwa xieraq li jkomplu jigu mmonitorjati I-livelli tal-
profenofos fil-“hxejjex aromatici u l-fjuri li jittieklu” u 1i dan I-MRL jigi riezaminat
abbazi tad-data tal-monitoragg ipprezentata lill-Kummissjoni fi Zmien seba’ snin mill-
pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Tressqet applikazzjoni skont I-Artikolu 6(1) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, li
titlob modifika tal-MRLs ezistenti ghall-quizalofop-P 1i jirrizultaw mill-uzu tal-
quizalofop-P-etil fuq il-karwija.

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

Ir- Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1290 tat-22 ta’ Lulju 2022 li jemenda 1-Annessi II, III u IV
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-livelli massimi ta’
residwu ghall-ametoktradin, il-klormekwat, id-dodina, in-nikotina, il-profenofos u l-ispodoptera exigua
multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV) izolat BV-0004 f¢erti prodotti jew fughom (GU L 196,
25.7.2022, p. 74).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1096/2014 tal-15 ta’ Ottubru 2014 1i jemenda I-Annessi II,
[T u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-livelli massimi
ta’ residwu ghall-karbaril, pro¢imidon u profenofos f’¢erti prodotti jew fughom (GU L 300, 18.10.2014,

p.-5).
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u tat opinjoni motivata dwar I-MRL!? propost. L-Awtorita ghaddiet din l-opinjoni lill-
applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u qeghdithom ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku. L-Awtorita kkonkludiet li gew issodisfati r-rekwiziti kollha rigward il-
kompletezza tas-sottomissjoni tad-data u pproponiet, abbazi tad-data disponibbli, li
jigi stabbilit MRL iktar baxx li huwa accettabbli fir-rigward tas-sikurezza tal-
konsumaturi abbazi ta’ valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi ghal 27 grupp
Ewropew specifiku tal-konsumaturi. B’din il-konkluzjoni, 1-Awtorita qieset l-aktar
data recenti dwar il-proprjetajiet tossikologici tas-sustanzi. La l-esponiment ghal dawn
is-sustanzi fit-tul permezz tal-konsum tal-prodotti tal-ikel kollha li jista’ jkun fihom
minnhom, u lanqas l-esponiment ghal zmien qasir ma wrew riskju li jinqabzu d-doza
accettabbli ta’ kuljum jew id-doza akuta ta’ referenza. Abbazi tal-opinjoni motivata
tal-Awtorita u filwaqt 1i jitqiesu I-fatturi rilevanti elenkati fl-Artikolu 14(2) tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005, jixraq li I-MRLs jigu emendati kif stabbilit fl-Anness
ta’ dan ir-Regolament.

L-applikazzjonijiet kollha ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva silikat tas-
sodju u tal-aluminju gew irtirati u I-procedura ta’ tigdid intemmet gabel il-valutazzjoni
tar-riskju tal-EFSA. L-approvazzjoni tas-silikat tal-aluminju u tas-sodju skadiet fil-31
ta” Awwissu 20194, Is-silikat tal-aluminju u tas-sodju gie inkluz temporanjament fl-
Anness IV sakemm tigi ffinalizzata l-evalwazzjoni tieghu jew skont id-Direttiva
91/414/KEE jew, sakemm isir ir-riezami tieghu, skont I-Artikolu 12 tar-Regolament
(KE) Nru 396/2005. Wara l-iskadenza tal-approvazzjoni ta’ din is-sustanza, 1-Awtorita
inkludietha fid-dikjarazzjoni taghha dwar is-sustanzi attivi tal-pesti¢idi li ma jehtigux
riezami tal-MRLs ezistenti skont 1-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005"°.
F’dik id-dikjarazzjoni, 1-Awtorita ddikjarat 1i l-evidenza biex tintlahaq konkluzjoni
dwar is-sikurezza ta’ din is-sustanza mhijiex bizzejjed, peress li sett komplut ta’ data
tossikologika mhuwiex disponibbli. Ghalhekk, u filwaqt li jitqies ukoll il-fatt 1i s-
silikat tal-aluminju u tas-sodju jzid mal-esponiment djetetiku tal-bniedem generali
ghall-aluminju, li digd jagbez il-Konsum Tollerabbli ta’ Kull Gimgha ghal parti
sinifikanti tal-popolazzjoni Ewropea'®, huwa xieraq li jigu stabbiliti I-MRLs kollha
ghal dik is-sustanza attiva mal-LOD u li dawn jigu elenkati fl-Anness V f’konformita
mal-Artikolu 14(1)(a) flimkien mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Fir-rigward tat-tijabendazol, fil-qafas tat-tressiq ta’ diversi applikazzjonijiet skont 1-
Artikolu 6(1) u 6 (4) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, fejn talab modifiki tal-
MRLs ezistenti ghat-tijabendazol f’diversi ghelejjel, applikant wiehed ressaq
informazzjoni 1i qabel ma kinitx disponibbli matul ir-riezami mwettaq f’konformita

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway. EFSA Journal 2021;19(12):6957, 32 pp. Ir-rapporti
xjentifi¢i tal-EFSA disponibbli online: https://www.efsa.europa.eu.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/324 tal-25 ta’ Frar 2019 1i jemenda r-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-
sustanzi attivi bifentrin, karbossinu, FEN 560 (maghrufa wkoll bhala fienu jew zerriegha tal-fienu
mithuna), ir-residwu tal-estrazzjoni tat-trab tal-bzar u l-aluminosilikat tas-sodju (GU L 57, 26.2.2019, p.
1).

EFSA 2019. Statement on the pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2019;17(12):5954.

Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Food Contact
Materials on a request from European Commission on Safety of aluminium from dietary intake. The
EFSA Journal (2008) 754, 1-34.
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mal-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 dwar il-metodi analiti¢i ghat-
tijabendazol fi “prodotti li joriginaw mill-annimali”.

F’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, l-applikazzjonijiet
ghat-tijabendazol gew evalwati mill-Istati Membri kkoncernati u r-rapporti tal-
evalwazzjonijiet intbaghtu lill-Kummissjoni. L-Awtorita vvalutat 1-applikazzjonijiet u
r-rapporti ta’ evalwazzjoni, u ezaminat b’mod partikolari r-riskji ghall-konsumaturi u,
fejn rilevanti, ghall-annimali u tat opinjoni motivata dwar 1-MRL proposti'’. L-
Awtorita ghaddiet din l-opinjoni lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u
geghdithom ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku. L-Awtorita kkonkludiet li r-rekwiziti
kollha fir-rigward tal-kompletezza ghat-tressiq tad-data gew issodisfati, u li abbazi tal-
valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi ghal 27 grupp specifiku Ewropew tal-
konsumaturi, il-modifiki lill-MRLs mitluba mill-applikant kienu accettabbli mil-lat
tas-sikurezza tal-konsumaturi. B’din il-konkluzjoni, I-Awtorita qieset l-aktar data
recenti dwar il-proprjetajiet tossikologici tas-sustanza. La l-esponiment fit-tul ghal dik
is-sustanza mill-konsum tal-prodotti tal-ikel kollha Ii jista’ jkun fihom dik is-sustanza,
u langas l-esponiment ghal perjodu gasir minhabba konsum gholi tal-prodotti rilevanti
ma wera riskju li jinqabez il-konsum accettabbli ta’ kuljum jew id-doza akuta ta’
referenza.

Abbazi tal-opinjoni motivata tal-Awtorita u filwaqt li jitqiesu l-fatturi rilevanti tal-
kwistjoni kkunsidrata, il-modifiki rispettivi tal-MRLs ghall-prodotti li joriginaw mill-
pjanti gew implimentati mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 2021/1807'8,

199 ¢

Ghat-tijabendazol £ “prodotti mill-bovini”, “prodotti mill-moghoz”, halib tal-baqar, u
halib tal-moghoz, id-data disponibbli hija bizzejjed biex jinkiseb MRL fl-LOD ta’
0,01 mg/kg abbazi tal-piz djetetiku tal-bhejjem tal-UE aggornat. Ghalhekk, jixraq li
jigu stabbiliti MRLs aktar baxxi li jikkorrispondu ghall-MRLs ghall-prodotti
medi¢inali veterinarji stabbiliti mir-Regolament tal-Kummissjoni Nru 37/2010%2°,
minhabba li I-esponiment mill-uzu fil-prodotti medi¢inali veterinarji huwa mistenni li
jkun oghla mill-uzu fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghall-muskoli tal-pollam,
ix-xaham tal-pollam u 1-“bajd tal-ghasafar”, il-MRLs ezistenti jikkorrispondu ghas-
CXLs li mhumiex appoggati bis-shih mid-data. Ghalhekk, jixraq li -MRLs ezistenti
jitbaxxew ghal-LOD. Ghall-prodotti l-ohra kollha 1i joriginaw mill-annimali, id-data
disponibbli hija bizzejjed biex jinkiseb MRL fl-LOD ta’ 0,01 mg/kg abbazi tal-piz
djetetiku tal-bhejjem tal-UE aggornat. Ghalhekk huwa xieraq li I-MRLs ezistenti
jitbaxxew ghal-LOD. In-noti rispettivi f'qiegh il-pagna fl-Anness II li jenfasizzaw il-
htiega ghal data addizzjonali ghal dawn il-prodotti jenhtieg li jithassru. Abbazi tal-
opinjoni motivata tal-Awtorita u filwaqt li jitqiesu l-fatturi rilevanti elenkati fl-

20

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/1807 tat-13 ta’ Ottubru 2021 li jemenda 1-Annessi 11, III u
IV tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-livelli
massimi ta’ residwu ghall-acibenzolar-S-methyl, 1-estratt milwiem miz-zerriegha germinata tal-Lupinus
albus helu, l-azoxystrobin, il-clopyralid, is-cyflufenamid, il-fludioxonil, il-fluopyram, il-fosetyl, il-
metazachlor, l-oxathiapiprolin, it-tebufenozide u t-thiabendazole f’¢erti prodotti jew fughom (GU L
365, 14.10.2021, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Di¢embru 2009 dwar is-sustanzi
farmakologikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-
oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1).

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.
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Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, jixraq li I-MRLs jigu emendati kif
stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

L-applikazzjonijiet kollha ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva triadimenol
gew irtirati u l-procedura ta’ tigdid intemmet qabel il-valutazzjoni tar-riskju tal-EFSA.
Ghalhekk, l-approvazzjoni tat-triadimenol skadiet fil-31 ta” Awwissu 2019. Fir-
rigward tal-kukurbiti b’qoxra li ma tittikilx u l-qaqoc¢, is-CXLs ezistenti mhumiex
appoggati bis-shih mid-data®' u fir-rigward tal-gheneb, is-CXL ezistenti mhuwiex
kompatibbli mad-definizzjonijiet tar-residwi tal-Unjoni*’. Ghalhekk, 1-MRLs ghal
dawk il-prodotti jenhtieg li jitnagqsu ghal-LOD. Ghall-prodotti I-ohra kollha, jixraq li
I-MRLs ezistenti stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jitbaxxew
ghal-LODs f’konformita mal-Artikolu 14(1)(a) flimkien mal-Artikolu 17 ta’ dak ir-
Regolament.

Is-shab kummer¢jali tal-Unjoni gew ikkonsultati dwar I-MRLs il-godda permezz tal-
Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, u tqiesu I-kummenti taghhom.

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

Ghas-sustanzi attivi kollha koperti minn dan ir-Regolament, biex jippermetti I-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-ipprocessar u l-konsum normali tal-prodotti, dan ir-
Regolament jenhtieg li jistipula arrangament tranzizzjonali ghall-prodotti 1i gew
immanifatturati gabel il-modifika tal-MRLs u li ghalihom l-informazzjoni turi li
nzamm livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumaturi. Dan huwa I-kaz ghall-prodotti
kollha hlief in-nikotina fil-fosdoq il-warda, it-tejiet u l-kappar.

Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ zmien gabel ma jibdew japplikaw I-
MRLs modifikati, sabiex 1-Istati Membri, il-pajjizi terzi u l-operaturi tan-negozji tal-
ikel jinghataw bizzejjed zmien biex ihejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-
godda i jirrizultaw mill-emendi.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi II, III, IV 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 qabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament
ghandu jibga’ japplika ghall-prodotti i gew manifatturati fl-Unjoni jew li gew importati fl-
Unjoni qabel [l-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data 6 xhur wara d-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], hlief ghan-nikotina fil-fosdoq il-warda u t-tejiet.

21
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EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. L-EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. L-EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
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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¢cju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data 6 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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