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

li jemenda I-Annessi II, III u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-livelli massimi ta' residwi ghall-isoksaben, in-novaluron
u t-tetrakonazol, 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, III u V tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-livelli massimi ta' residwi ghall-isoksaben, in-novaluron

u t-tetrakonazol, 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), 1-Artikolu 18(1)(b) u 1-Artikolu 49(2) tieghu,

Billi:
(D

)

€)

Ghall-isoksaben, ghan-novaluron, u ghat-tetrakonazol, il-livelli massimi ta’ residwi (I-
“MRLs”) huma stabbiliti fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

Ghall-isoksaben, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) ressqet
opinjoni motivata dwar ir-riezami tal-MRLs ezistenti, f’konformita mal-Artikolu 12(1)
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005%. L-awtorita rrakkomandat li jitbaxxew 1-MRLs
ezistenti ghall-frott u 1-gewz tas-sigar, il-hxejjex tal-gheruq u tat-tuberi, il-hxejjex tal-
basla, il-bettieh, il-qara’ ahmar, il-witloof, i¢-chives, il-weraq tal-karfus, il-hxejjex taz-
zkuk, is-salvja, il-klin, is-saghtar, il-habaq, iz-zrieragh zejtnin u l-frott taz-zejt, ic-
¢ereali, u l-gheruq tac¢-cikwejra, f’konformita mal-princ¢ipju li jigu stabbiliti MRLs
f’livelli baxxi kemm jista’ jkun ragonevolment possibbli u abbazi ta’ data sufficjenti
ta’ appogg ghall-prattiki agrikoli tajbin attwali (“GAPs”). Irrakkomandat li jinzammu
I-MRLs ezistenti ghall-qarabaghli u I-fazola (friska, minghajr mizwed) abbazi ta’
bizzejjed data ta’ appogg ghall-GAPs attwali. Billi ma hemm riskju ghall-konsumaturi
bl-ebda minn dawk 1-MRLs, jixraq li I-MRLs ghal dawk il-prodotti jigu stabbiliti fl-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell identifikat mill-Awtorita.

Ghall-isoksaben, 1-Awtorita kkonkludiet ukoll 1i I-MRLs ghaz-zerriegha tal-qoton, 1-
infuzjonijiet erbali (imnixxfa, fjuri), lI-infuzjonijiet erbali (imnixxfa, gheruq), u 1-hops
jenhtieg 1i jigu stabbiliti fil-limiti attwali ta’ determinazzjoni (“LOD”) specifici ghal
kull prodott, f’konformita mal-prin¢ipju li I-MRLs jigu stabbiliti f’livelli baxxi kemm
jista’ jkun ragonevolment possibbli u abbazi tal-GAPs attwali. Madankollu, billi xi
informazzjoni ma kinitx disponibbli, kienet mehtiega aktar konsiderazzjoni mill-
manigers tar-riskju. Ghalhekk, filwaqt 1i dawn 1-MRLs jitqiesu sikuri, dawn se jigu

GU L 70, 16.3.2005, p. 1.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.
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(4)
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(6)

riezaminati; ir-riezami se jqis l-informazzjoni disponibbli fi Zzmien sentejn mill-
pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Billi ma hemm I-ebda riskju ghall-konsumaturi,
jixraq li jigu stabbiliti I-MRLs ghal dawk il-prodotti fl-LODs spec¢ifi¢i ghal kull
prodott fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Ghall-isoksaben, tressqet applikazzjoni skont 1-Artikolu 6(1) tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005, 1i titlob modifika tal-MRL ezistenti ghall-pizelli (friski, minghajr
mizwed). Fir-rigward ta’ din l-applikazzjoni, Stat Membru ghamel talba biex juza I-
proc¢edura rapida, prevista fil-Linji Gwida Tekni¢i dwar il-pro¢edura tal-istabbiliment
tal-MRLs?, biex jistabbilixxi MRL ibbazat fuq provi tar-residwi fuq il-fazola (friska,
minghajr mizwed). L-awtorita dan l-ahhar ivvalutat il-provi tar-residwi fuq il-fazola
(friska, minghajr mizwed) fil-qafas tar-riezami tal-MRLs ezistenti ghall-isoksaben u
tat opinjoni motivata dwar I-MRL propost*. Din l-opinjoni tal-Awtorita sserrah fuq 1-
gharfien xjentifiku u tekniku attwali dwar is-suggett. Billi hija xierqa l-estrapolazzjoni
mill-provi tar-residwi fuq il-fazola (friska, minghajr mizwed) ghall-pizelli (friski,
minghajr mizwed), kif ikkonfermat mil-linji gwida ezistenti tal-Unjoni dwar I-
estrapolazzjoni tal-MRLs’, mhuwiex mehtieg li 1-Awtorita tintalab tipprovdi opinjoni
motivata dwar il-pizelli (friski, minghajr mizwed). Ghalhekk jixraq li -MRL ghall-
pizelli (friski, minghajr mizwed) jigi stabbilit fl-istess livell tal-MRL ghall-fazola
(friska, minghajr mizwed) abbazi tal-provi tar-residwi mwettqa fuq il-fazola (friska,
minghajr mizwed) fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

F’konformitd mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005%, ghan-
novaluron, 1-Awtorita ressqet opinjoni motivata dwar ir-riezami tal-MRLs ezistenti.
Fid-dawl ta’ diversi lakuni fid-data dwar kwistjonijiet tossikologikament rilevanti,
inkluzi l-in¢ertezzi dwar il-proprjetajiet possibbli 1i jfixklu s-sistema endokrinali ta’
dik is-sustanza attiva, 1-Awtorita ma setghetx teskludi effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-
bniedem bl-MRLs ghan-novaluron fil-prodotti kollha. Ghalhekk huwa xieraq li jigu
stabbiliti I-MRLs ghall-prodotti kollha fl-LODs specifi¢i ghal kull prodott fl-Anness V
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Ghan-novaluron, il-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea ghar-residwi tal-
pesticidi pproponew li d-definizzjoni tar-residwi tinbidel ghal “Novaluron (is-somma
tal-isomeri kostitwenti)” biex jigi ¢carat i r-residwi jistghu jsehhu fi kwalunkwe
proporzjon tal-isomeru, peress li n-novaluron huwa kompost kirali. Il-Kummissjoni
tqis li din id-definizzjoni 1-gdida tar-residwi hija xierqa peress li se tizgura livell gholi
ta’ protezzjoni tal-konsumatur u tiffacilita 1-kontrolli mill-awtoritajiet tal-infurzar, u
ma taffettwax l-opinjoni motivata tal-Awtorita. Ghalhekk, f’konformita mal-
Artikolu 14(2) (f) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, id-definizzjoni tar-residwu
ghan-novaluron jenhtieg li tkun “Novaluron (is-somma tal-isomeri kostitwenti)”.

I1-Linji Gwida Tekni¢i dwar il-proc¢edura tal-istabbiliment tal-MRLs f’konformita mal-Artikoli 6 sa 11
tar-Regolament (KE) Nru396/2005 u 1-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
(SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.

Linji gwida tekni¢i dwar ir-rekwiziti tad-data ghall-istabbiliment tal-livelli massimi ta’ residwi, il-
komparabbilta tal-provi tar-residwi u l-estrapolazzjoni tad-data dwar ir-residwi fuq prodotti li joriginaw
mill-pjanti u mill-annimali (SANTE/2019/12752-23 ta’ Novembru 2020).

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7041.
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(11)
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Ghat-tetrakonazol, 1-Awtorita ressqet opinjoni motivata dwar 1-MRLs ezistenti
f’konformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005”. Irrakkomandat
li jinzamm 1-MRL ezistenti ghall-kaki abbazi ta’ bizzejjed data ta’ appogg ghall-GAPs
attwali. Billi ma hemm l-ebda riskju ghall-konsumaturi, jixraq li -MRLs ghal dawk il-
prodotti jigu stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell
identifikat mill-Awtorita.

Ghat-tetrakonazol, I-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-MRLs ghal-loquats, il-berqug, il-
hawh, 1-gheneb tal-mejda, 1-gheneb tal-inbid, il-frawli, il-hjar, il-gherkins, iz-zukkini,
is-segala, il-gamh, il-pitravi helu, il-prodotti li joriginaw mill-annimali ghajr il-fwied
tal-bovini u I-fwied taz-zwiemel, u l-halib, jenhtieg li jitnaqqsu f’konformita mal-
prin¢ipju li jigu stabbiliti MRLs f’livelli baxxi kemm jista’ jkun ragonevolment
possibbli u abbazi tal-GAPs attwali. L-Awtorita kkonkludiet li I-MRLs ghat-tuffieh, il-
langas, l-isfargel, in-naspli, il-witloofs, il-qaqoc¢, 1z-zerriegha tal-kittien, iz-zerriegha
tal-kolza, u I-bajd tal-ghasafar jenhtieg 1i jinzammu abbazi tal-GAPs attwali.
Ikkonkludiet ukoll li I-MRLs ghat-tadam, il-brungiel, il-bettieh, il-qara’ ahmar, id-
dulliegh, 1-gheruq tac-¢ikwejra, il-fwied tal-bovini u I-fwied taz-zwiemel jenhtieg li
jizdiedu abbazi tal-GAPs attwali. Madankollu, billi xi informazzjoni ma Kkinitx
disponibbli, kienet mehtiega aktar konsiderazzjoni mill-manigers tar-riskju. Ghalhekk,
filwaqt li dawn 1-MRLs jitqiesu sikuri, dawn se jigu riezaminati; Ir-riezami se jqis I-
informazzjoni disponibbli fi zmien sentejn mill-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
Billi ma hemm l-ebda riskju ghall-konsumaturi, jixraq li -MRLs ghal dawk il-prodotti
jigu stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 fil-livell identifikat
mill-Awtorita.

Ghat-tetrakonzol, 1-Awtorita identifikat li ma kienu disponibbli 1-ebda provi tar-
residwi biex jinkisbu l-valuri tal-MRLs ghall-bzar, ix-xghir, il-qamh saracin, il-
gamhirrum, il-millieg, il-hafur, ir-ross, u s-sorgu, sabiex tkun mehtiega aktar
kunsiderazzjoni mill-manigers tar-riskju. Fin-nuqqas ta’ tali provi, il-Kummissjoni tqis
11 jixraq 1i jigu stabbiliti I-MRLs ghal dawk il-prodotti fl-LODs specifici ghal kull
prodott fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Ghat-tetrakonazol, il-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea ghar-residwi tal-
pesti¢idi pproponew li tinbidel id-definizzjoni tar-residwi ghal “Tetrakonazol (is-
somma tal-isomeri kostitwenti)” biex jigi c¢carat li r-residwi jistghu jsehhu fi
kwalunkwe proporzjon tal-isomeru, peress li t-tetrakonazol huwa kompost kirali. II-
Kummissjoni tqis li din id-definizzjoni 1-gdida tar-residwi hija xierqa peress 1i se
tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur u tiffacilita I-kontrolli mill-
awtoritajiet tal-infurzar, u ma taffettwax l-opinjoni motivata tal-Awtorita. Ghalhekk,
f’konformita mal-Artikolu 14(2) (f) tar-Regolament (KE) Nru396/2005, id-
definizzjoni tar-residwi ghat-tetrakonazol jenhtieg li tkun “Tetrakonazol (is-somma
tal-isomeri kostitwenti)”.

L-Awtorita vvalutat il-livelli massimi ta’ residwi tal-Codex (“CXLs”) ezistenti fl-
opinjonijiet motivati taghha. Biex tistabbilixxi 1-MRLs, il-Kummissjoni qgieset dawk
1s-CXLs li huma meqjusa sikuri ghall-konsumaturi fl-Unjoni.

Fir-rigward tal-prodotti li fughom ma huwiex awtorizzat 1-uzu tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi isoksaben, novaluron jew tetrakonazol,

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7111.
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u li ghalihom ma jezistu l-ebda tolleranzi tal-importazzjoni jew CXLs, jixraq li jigu
stabbiliti I-MRLs fl-LODs specific¢i, jew [-MRL prestabbilit jenhtieg li japplika kif
stipulat fl-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

(13) II-Kummissjoni kkonsultat mal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea dwar ir-
residwi tal-pesticidi dwar il-htiega 1i jigu adattati ¢erti LODs. Ghas-sustanzi attivi
kollha koperti minn dan ir-Regolament, dawk il-laboratorji pproponew LODs specifici
ghall-prodott.

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

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

(16)  Ghall-isoksaben u t-tetrakonazol, biex ikun hemm lok ghall-kummer¢jalizzazzjoni, 1-
ipprocessar u l-konsum normali tal-prodotti, dan ir-Regolament jenhtieg li ma
japplikax ghall-prodotti li gew prodotti fl-Unjoni jew li gew importati fl-Unjoni gabel
ma bdew japplikaw I-MRLs il-godda u li ghalihom inzamm livell gholi ta’ protezzjoni
tal-konsumatur.

(17)  Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ zmien gabel ma jibdew japplikaw 1-
MRLs il-godda, sabiex I-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.

(18)  Il-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

Fir-rigward tas-sustanzi attivi isoksaben u tetrakonazol fil-prodotti kollha jew fughom, ir-
Regolament (KE) Nru 396/2005 kif kien gabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament ghandu
jibga’ japplika ghall-prodotti li gew manifatturati fl-Unjoni jew li gew importati fl-Unjoni
qabel... [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data ta’ 6 xhur wara d-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament).

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ I1-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn ...[Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data ta’ 6
xhur wara d-dhul fis-sehh].

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

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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