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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/523
tat-28 ta’ Marzu 2018

li jemenda r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 biex jikklassifika s-sustanza
fluwazuron fdak li ghandu x’jagsam mal-limitu massimu ta’ residwi taghha

(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 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistab-
bilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-
ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), u b'mod partikulari l-Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Veterinarju,

Billi:

(1)

)

Skont l-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, il-limitu massimu ta’ residwi (“I-MRL") ghas-sustanzi
farmakologikament attivi mahsubin ghall-uzu fl-Unjoni fil-prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li
jipproducu l-ikel jew fil-prodotti bijocidali uzati fit-trobbija tal-annimali irid jigi stabbilit fRegolament.

It-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 (3 tistabbilixxi s-sustanzi farmakologi-
kament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fejn jidhlu l-limiti massimi ta’ residwi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw
mill-annimali.

I-fluwazuron diga huwa inkluz fdik it-tabella bhala sustanza approvata ghall-annimali bovini applikabbli ghall-
muskoli, ghax-xaham, ghall-fwied u ghall-kliewi, minbarra ghall-annimali li jipproducu l-halib ghall-konsum mill-
bniedem.

Tressqet applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (-EMA) sabiex l-entrata ezistenti ghall-fluwazuron tigi
estiza ghall-hut bil-gewnah.

Abbazi tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Veterinarju, I-EMA rrakkomandat li jigi
stabbilit limitu massimu tar-residwi ghall-fluwazuron fil-hut bil-gewnah.

Skont l-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, I-EMA trid tqis li jew tuza I-limiti massimi ta’ residwi
stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva li tinsab foggett tal-ikel partikulari ghal oggett tal-ikel iehor li
gej mill-istess speci, jew inkella li tuza I-limiti massimi ta’ residwi stabbiliti ghal sustanza farmakologikament
attiva fi speci wahda jew iktar ghal specijiet ohrajn.

L-EMA jidhrilha li huwa xieraq li l-entrata ghall-fluwazuron tigi estrapolata ghall-halib tal-annimali bovini u ghat-
tessuti tar-ruminanti kollha minbarra l-ispecijiet ovini.

() GUL152,16.6.2009, p. 11.
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u l-klassifi-

kazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GUL 15, 20.1.2010, p. 1).
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(8)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jigi emendat skont dan.

(9)  Huwa xieraq li I-partijiet interessati kkoncernati jinghataw perjodu ragonevoli taz-zmien biex jichdu I-mizuri li jaf
ikunu mehtiega biex huma jikkonformaw mal-limitu massimu ta’ residwi 1-gdid.

(10)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medic¢inali

Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 huwa emendat kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

Huwa ghandu jibda japplika mit-3 ta’ Gunju 2018.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, l-entrata ghas-sustanza “fluwazuron” tinbidel b’dan li gej:

Dispozizzjonijiet
Sustanza farma- . . . ohrajn (skont I-Arti- L
kologikament Residwu Speci tal-annimali MRL Tessuti kkpncer- kolu 14(7) tar-Regola- Klass1f1kazg;on1
: markatur nati Terapewtika
attiva ment (KE)
Nru 470/2009)
“Fluwazuron Fluwazuron | Ir-ruminanti 200 pgfkg | Muskoli Mhux ghall-uzu Agenti li jagixxu
kollha hlief il- fannimali li kontra I-
kg | Xah
bovini u l-ovini 7000 pgfkg | Xaham jipproducu l-halib parassiti/Agenti li
500 pg/kg | Fwied ghall-konsum mill- | jagixxu kontra 1-
500 uglkg | Kliewi bniedem ektoparassiti”
Bovini 200 pg/kg | Muskoli L-EBDA
A TAZZ [
7 000 pgl/kg | Xaham NNO JON
500 pg/kg | Fwied
500 pglkg | Kliewi
200 pg/kg | Halib
Hut bil-gewnah 200 pg/kg | Muskolu u gilda | L-EBDA
fi ANNOTAZZJONI

proporzjonijiet
naturali
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/524
tat-28 ta’ Marzu 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-

perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi Bacillus subtilis (Cohn 1872) ir-razza tal-mikrobu

QST 713, identiku ghar-razza tal-mikrobu AQ 713, klodinafop, klopiralid, ¢iprodinil, diklorprop-P,

fosetil, mepanipirim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, u rrazza tal-mikrobu Pseudomonas

chlororaphis: MA 342, pirimetanil, kinoksifen, rimsulfuron, spinosad, tijakloprid, tijametossam,
tiram, tolklofos-metil, triklopir, trineksapak, tritikonazol, u ziram

(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 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 ("), u b'mod partikolari l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tieghu,

Billi:

(1)  T-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 () tistabbilixxi s-
sustanzi attivi meqjusin approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  I-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi mepanipirim, ir-razza tal-mikrobu Pseudomonas chlororaphis:
MA 342, kwinossifen, tijakloprid, tiram u ziram gew estizi l-ahhar permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2016/2016 (). Il-perjodi ta’ approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi se jiskadu fit-30 ta’ April
2018.

(3)  Il-perjodu ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi Bacillus subtilis (Cohn 1872) ir-razza tal-mikrobu QST 713,
identiku ghar-razza tal-mikrobu AQ 713, klodinafop, metrafenon, pirimikarb, rimsulfuron, spinosad,
tijametossam, tolklofos-metil u tritikonazol gew estizi bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 487/2014 (). ll-perjodi ta’ approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi se jiskadu fit-30 ta’ April 2018.

(4)  Il-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi klopiralid, ¢iprodinil, fosetil, pirimetanil u trineksapak gew estizi
bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 678/2014 (°). Il-perjodi ta’ approvazzjoni ta’
dawk is-sustanzi se jiskadu fit-30 ta’ April 2018.

(5)  Il-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi diklorprop-P, metkonazol, oksamil u triklopir gew estizi bir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 878/2014 (). Il-perjodi ta’ approvazzjoni ta’ dawk is-
sustanzi se jiskadu fit-30 ta” April 2018.

(6)  L-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanzi msemmija fil-Premessi 2 sa 5 tressqu skont ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 ().

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

(¥ Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

e Ir-RegolameF;lt ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/2016 tas-17 ta’ Novembru 2016 li jemenda r-Regolament (UE)

Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi acetamiprid, l-ac¢idu benzojku, flazasulfuron,

mekoprop-P, mepanipirim, mezosulfuron, propineb, propossikarbazon, propizammid, propikonazol, ir-razza tal-mikrobu

Pseudomonas chlororaphis: MA 342, piraklostrobina, kwinossifen, tijakloprid, tiram, ziram, zossamidu (GUL 312, 18.11.2016, p. 21).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 487/2014 tat-12 ta’ Mejju 2014 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-

tazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi Bacillus subtilis (Cohn 1872) ir-

razza tal-mikrobu QST 713, identiku ghar-razza tal-mikrobu AQ 713, klodinafop, metrafenon, pirimikarb, rimsulfuron, spinosad,
tijametossam, tolklofos-metil u tritikonazol (GUL 138, 13.5.2014, p. 72). )

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 678/2014 tad-19 ta’ Gunju 2014 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-

tazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward l-estensjoni ta’ perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi klopiralid, ¢iprodinil, fosetil,

pirimetanil u trineksapak (GU L 180, 20.6.2014, p. 11).

(°) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 878/2014 tat-12 ta’ Awwissu 2014 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi diklorprop-P,
metkonazol, oksamil u triklopir (GUL 240,13.8.2014, p. 18).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

—_
-

—_
<z
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)

(10)

(11)

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ddewmet minhabba ragunijiet li ma kinux fil-kontroll tal-applikanti, u ghalhekk aktarx
li l-approvazzjonijiet ta” dawk is-sustanzi attivi jiskadu gabel ma tkun ittiehdet decizjoni dwar it-tigdid taghhom.
Ghaldagstant hemm bzonn li I-perjodi ta’” approvazzjoni taghhom jigu estizi.

Fid-dawl tal-ghan tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 11072009, fir-rigward ta’ kazijiet
meta [-Kummissjoni tadotta Regolament li jistipula li l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva msemmija fl-Anness ta’
dan ir-Regolament ma tiggeddidx minhabba li ma jkunux issodisfati I-kriterji tal-approvazzjoni, il-Kummissjoni
tistabbilixxi data ta’ skadenza fl-istess data prevista qabel dan ir-Regolament jew fid-data tad-dhul fis-sehh tar-
Regolament li jistipula li l-approvazzjoni tas-sustanza attiva ma tiggeddidx, skont liema minn dawn id-dati tigi
aktar tard. Fir-rigward tal-kazijiet meta I-Kummissjoni tadotta Regolament li jistipula t-tigdid ta’ sustanza attiva
msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tipprova tistabbilixxi l-aktar data tal-applikazzjoni
kmieni possibbli, kif xieraq skont i¢-¢irkostanzi.

Peress li l-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi jiskadu fit-30 ta’ April 2018, dan ir-Regolament jenhtieg li jidhol
fis-sehh malajr kemm jista’ jkun.

Ghalhekk ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 jenhtieg li jigi emendat skont
dan.

II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 hi emendata skont I-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

[-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata kif gej:
(1) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 73, Tiram, id-data tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019”;
(2) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 74, Ziram, id-data tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019”;

(3) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 82, Kwinossifen, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(4) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 89, ir-razza tal-mikrobu Pseudomonas chlororaphis:
MA 342, id-data tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019”;

(5) fis-sitt  kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 90, Mepanipirim, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(6) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 92, Tijakloprid, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(7) fis-sitt  kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 123, Klodinafop, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(8) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 124, Pirimikarb, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(9) fis-sitt  kolonna, I-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 125, Rimsulfuron, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(10) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, fir-ringiela 126, Tolklofos-metil, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(11) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 127, Tritikonazol, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(12) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 129, Klopiralid, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(13) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 130, Ciprodinil, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(14) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 131, Fosetil, id-data tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019”;

(15) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 132, Trineksapak, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 2019”;

(16) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, fir-ringiela 133, Diklorprop-P, tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019%

(17) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 134, Metkonazol, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(18) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 135, Pirimetanil, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(19) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 136, Triklopir, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 2019”;

(20) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 137, Metrafenon, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197

(21) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 138, Bacillus subtilis (Cohn 1872) ir-razza tal-mikrobu
QST 713, identika ghar-razza tal-mikrobu AQ 713, id-data tinbidel bid-data “30 ta’ April 2019”;

(22) fis-sitt  kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 139, Spinosad, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 2019%

(23) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 140, Tijametoksam, id-data tinbidel bid-data
“30 ta’ April 20197
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RETTIFIKA

Rettifika tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/483 tat-22 ta’ Marzu

2018 dwar il-prezz minimu ghax-xiri tat-trab tal-halib xkumat ghat-tmintax-il sejha parzjali ghall-

offerti fi hdan il-procedura tas-sejha ghall-offerti miftuha bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2016/2080

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 81 tat-23 ta’ Marzu 2018)

Fpagna 9,

minflok:  “(3)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Organizzazzjoni Komuni
tas-Swieq Agrikoli,”,

aqra: “(3)  1-Kumitat ghall-Organizzazzjoni Komuni tas-Swieq Agrikoli ma tax l-opinjoni tieghu fil-limitu taz-
zmien stabbilit mill-president tieghu,”.
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