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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 462/2014
tal-5 ta’ Mejju 2014

li japprova s-sustanza bazika Equisetum arvense L., skont 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 jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(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 1-Artikolu 23(5) flimkien mal-Artikolu 13(2) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Bkonformita mal-Artikolu 23(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni, fit-28 ta’ Dicembru 2011,
irceviet applikazzjoni mill-Institut Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) ghall-approvazzjoni tal-Equisetum
arvense L. bhala sustanza bazika. Dik l-applikazzjoni giet akkumpanjata mit-taghrif mehtieg skont it-tieni subpara-
grafu tal-Artikolu 23(3).

(2)  I-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn'’ il quddiem “l-Awtorita”) ghal assis-
tenza xjentifika. FI-24 ta’ Mejju 2013, l-Awtorita pprezentat rapport tekniku dwar is-sustanza kkoncernata lill-
Kummissjoni (3. [I-Kummissjoni pprezentat ir-rapport ta’ analizi u dan l-abbozz ta’ regolament dwar l-approvaz-
zjoni ta’ Equisetum arvense L. lill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-
20 ta’ Marzu 2014.

(3)  Id-dokumentazzjoni pprovduta mill-applikant u r-rizultati tal-ezaminazzjoni mwettqa mill-Awtorita (*) skont ir-
Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) juru li I-Equisetum arvense L. tissodisfa I-
kriterji ta” oggett tal-ikel kif iddefinit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (°). Barra minn hekk, din ma tintuzax l-aktar ghal finijiet ta’ protezzjoni tal-pjanti, izda tista’ tintuza fil-
protezzjoni tal-pjanti fi prodott maghmul mis-sustanza fil-kwistjoni u ilma. Konsegwentement, ghandha titqies
bhala sustanza bazika.

(4)  Billi s-sustanza bazika ikkoncernata hija prodott tal-ikel li ma jehtigx awtorizzazzjoni specifika skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 178/2002, hija megjusa li tigi evalwata bhala i m’ghandha la effett ta’ hsara immedjat u lanqas
ittardjat fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, u lanqas effett mhux accettabbli fuq l-ambjent.

(5)  Mill-ezamijiet li saru, deher li -Equisetum arvense L. hija mistennija tissodisfa, b'mod generali, ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzijiet li gew ezaminati
u spjegati fir-rapport ta’ analizi tal-Kummissjoni. Skont l-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
flimkien mal-Artikolu 6 tieghu kif ukoll fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu inkluzi
¢erti kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni li huma spjegati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-rizultat tal-konsultazzjoni mal-Istati Membri u I-EFSA dwar l-applikazzjoni ghas-sustanza bazika Equisetum arvense L. u l-konkluzjoni-
jiet li waslet ghalihom I-EFSA rigward il-punti specifici li tqajmu. 2013:EN-427.23 pp.

(*) I-Bord tal-EFSA dwar Prodotti Djetetici, Nutrizzjoni u Allergiji (NDA) EFSA Journal 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903/j.efsa.2009.1289.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet dwar in-nutriz-
zjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (GU L 404, 30.12.2006, p. 9).

() Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-htigi-
jiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel
(GUL 31,1.2.2002, p. 1).
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(6)  Skont l-Artikolu 23(5) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, is-sustanzi bazi¢i ghandhom jigu elenkati separata-
ment fir-Regolament imsemmi fl- Artikolu 13(4) tar- Regolament (KE) Nru 1107/2009. Ghalhekk huwa xieraq li
tizdied Parti C fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (!). Ghalhekk,
dak ir-Regolament ghandu jigi emendat skont dan.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Ali-
mentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni ta’ sustanza bazika

Is-sustanza attiva Equisetum arvense L., kif specifikat fl-Anness I, hija approvata skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-
Anness.

Artikolu 2
Emendi fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(1)  Fl-Artikolu 1 tar-Regolament (UE) Nru 540/2011, it-tieni subparagrafu huwa mibdul b'dawn iz-zewg paragrafi li
gejjin:
“Is-sustanzi attivi approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma dawk elenkati fil-Parti B tal-Anness ta’

dan ir-Regolament. Is-sustanzi bazici approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma dawk elenkati fil-
Parti C tal-Anness ta’ dan ir-Regolament.”

(2)  L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh u d-data tal-applikazzjoni

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(") 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 xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011,p. 1).



ANNESS I
Isem Komuni, . Data tal- L s
Numri ta’ Identifikazzjoni Isem tal-ITUPAC Purita (*) approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Equisetum arvense L. Mhux applikabbli Farmakopea flI-1 ta’ Lulju Equisetum arvense L. tista’ tintuza skont il-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-konkluzjonijiet
Nru CAS: mhux assenjat Ewropea 2014. tar-rapport ta’ analizi dwar l-Equisetum arvense L. (SANCO/12386/2013) u b'mod partikolari
- fl-Appendici I u 1I tieghu, kif gie ffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
IPAC: mh t PP gL, < 8
Nru CIPAC: mhux assenja u s-Sahha tal-Annimali fl-20 ta’ Marzu 2014.

(") Aktar dettalji dwar l-identita, l-ispecifikazzjoni u l-modalita tal-uzu tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ analizi.
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ANNESS 11

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) It-titolu tal-Anness jinbidel b’'dan li gej:

“ANNESS SUSTANZI ATTIVI”

(2) Din il-Parti C hija mizjuda:

Sustanzi bazi¢i

“PARTI C

Id-dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati f'din il-Parti: il-Kummissjoni ghandha Zzomm disponibbli r-rapporti ta’ analizi kollha (minbarra informazzjoni
kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009) biex ikunu jistghu jigu kkonsultati minn kwalunkwe partijiet interessati, jew taghmilhom disponibbli

ghalihom fuq talba specifika.

Isem Komuni, s Data tal- T i

Numru Numri ta’ Identifikazzjoni Isem tal-ITUPAC Purita (¥) approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
1 Equisetum arvense L. Mhux applikabbli | Farmakopea Ewro- fl-1 ta’ Lulju Equisetum arvense L. tista’ tintuza skont il-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-
Nru CAS: mhux assenjat pea 2014. konkluzjonijiet tar-rapport ta’ analizi dwar l-Equisetum arvense L. (SANCO/

Nru CIPAC: mhux assenjat

12386/2013) u b’'mod partikolari fl-Appendici I u II tieghu, kif gie ffinalizzat
fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-
20 ta’ Marzu 2014.

(*) Aktar dettalji dwar l-identita, l-ispecifikazzjoni u I-modalitajiet tal-uzu tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ analizi.”

¥10C°s°.L

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-|

1e/rel 1



	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 462/2014 tal-5 ta' Mejju 2014 li japprova s-sustanza bażika Equisetum arvense L., skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqegħid fis-suq ta' prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

