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* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/152 tat-3 ta’ Frar 2020 li tipprojbixxi
lir-Rumanija milli terga’ taghti l-awtorizzazzjonijiet skont l-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva clothianidin
jew imidacloprid ghall-uzu fuq Brassica napus kontra Phyllotreta spp. jew Psylloides spp. (notifikata
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Nru 1107/2009 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1li fihom is-sustanza attiva
thiamethoxam ghall-uzu fuq il-lift tar-rebbiegha kontra 1-Phyllotreta spp. ufjew il-Psylloides spp.
(notifikata bid-dokument C(2020) 464) (5) «.eeeermimiiiieee e

() Test brrilevanza ghaz-ZEE.
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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/148
tat-3 ta’ Frar 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg
tas-simna u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1800/2004 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Zoetis SA)

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  Il-preparat tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) kien awtorizzat, skont id-Direttiva 70/524/KEE, bhala addittiv
tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 (). Dak il-preparat wara
ddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) bhala addittiv tal-ghalf ghat-
tigieg tas-simna. L-applikant talab 1i l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi “koccidjostati u
istomonostati”. L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-24 ta’ Jannar 2019 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) ma jhallix effetti hziena fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkunsidrat li l-addittiv ghandu l-potenzjal li
jikkontrolla effettivament il-koc¢idjozi fit-tigieg tas-simna. L-Awtorita gieset li hemm bzonn ta’ sorveljanza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq tal-Eimeria spp., preferibbilment matul l-ahhar parti tal-perjodu tal-awtorizzazzjoni. Ivverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti f1-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 18312003, gew issodisfati. Fkonformita ma’ dan, jenhtieg li l-uzu ta’ dan il-
preparat jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p- 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 tal-15 ta’ Ottubru 2004 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin tal-
addittiv Cycostat 66G fl-ghalf tal-bhejjem, li jifforma parti mill-grupp ta’ koccidjostati u sustanzi medicinali ohra (GU L 317,
16.10.2004, p. 37).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  Bkonsegwenza ta’ din l-evalwazzjoni mill-gdid, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1800/2004 jigi emendat skont
dan.

(7)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni mhijiex mehtiega minhabba
ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel
u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “koc¢idjostati u istomonostati”, huwa awtorizzat bhala
addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament (KE) Nru 1800/2004 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 huwa mhassar;

(2) l-Anness huwa mhassar.

Artikolu 3
Il-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf i jkun fih dak il-preparat, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel il-25 ta’
Awwissu 2020 skont ir-regoli applikabbli gabel il-25 ta’ Frar 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 4

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

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Konte- Kzﬁie_
Numru nut mas- Limiti Massimi t
ta’ Isem id- Specii . mimu |- Tmiem il- 1mit1 Viassimi tar-
. . .- e . peci jew Eta . Residwi (MRLs) fl-
identifi- | detentur tal- | Addittiv (Isem Kompozizzjoni, formula Kateooriia tal- | mas- Dispozizzioniiiet ohrain perjodu tal- osvetti tal-ikel rilevanti
kazzjoni | awtorizzazz- | kummerdjali) kimika, deskrizzjoni sory 1 . mg tas-sustanza P jondy ) awtorizzazz- ggl .. il
tal- jOl‘li annima sima attiva/kg ta’ ghalf jOl‘li ljoglflllrillanv;ll:n] -
addittiv komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi: Koccidjostati u istomonostati
5a758 | Zoetis SA Kloridrat Kompozizzjoni tal-addittiv | Tigieg tas- — 36 36 . L-uzutal-addittivipprojbit | II-25 ta’ 800 pg kloridrat tar-
tar-robenidina | Kloridrat tar-robenidina: | simna mill-ingas hamest ijiem | Frar 2030 robenidina/kg ta’ fwied
(Robenz 66G) |66 g/kg gabel l-iskarnar. frisk.
Linjosulfonat: 40 g/kg . L-addittiv ghandu jigi in- 350 pg kloridrat tar-
Sulfat  tal-kal¢ju  diidrat: korporat fl-ghalf kompost robenidina/kg ta’ klie-
894 g/kg fil-forma ta’ tahlita lesta wi friski.

Sustanza attiva

Kloridrat tar-robenidina,

C,5H,5Cl,NsHC,

1,3-bis[(p-klorobenziliden)

ammino]-

kloridat tal-gwanidina (97 %)

Numru CAS: 25875-50-7,

Impuritajiet relatati:

— N,N'N”"-tris[(p-klorobezi-
liden) ammino]gwanidina
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-klorobenziliden)
idrazina (AZIN) < 0,5 %

— impurita mhux maghrufa
< 1% (impurita individwali
mhux maghrufa < 0,2 %)

Metodu analitiku (")

Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fl-ad-
dittiv tal-ghalf u fit-tahlitiet les-
ti minn qabel: Kromatografija
Likwida bi Prestazzjoni Gholja
flimkien ma’ detezzjoni bl-ul-
travjola (HPLC-UV)

Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fl-og-
getti tal-ghalf: Kromatografija

minn qgabel.

. L-addittiv ma ghandux jit-

hallat ma’koc¢idjostati oh-
rajn.

. Il-programmi ta’ sorvel-

janza ta’ wara t-tqeghid
fissug ghandhom isiru
mid-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghal: ir-rezisten-
za ghall-batterji u l-Eimeria
Spp-

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negoz-
ji tal-ghalf ghandhom jis-
tabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw
ir-riskji  potenzjali mill-
uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqq-
sa ghall-minimu bi proce-
duri u b'mizuri ta’ dan it-
tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’apparat
ta’ protezzjoni personali.

200 pg kloridrat tar-
robenidina/kg ta’ mus-
kolu frisk.

1300 pg kloridrat tar-
robenidina/kg ta’ gil-
da/xaham friski.
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Numru
ta’
identifi-
kazzjoni
tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzazz-

joni

Addittiv (Isem
kummerd¢jali)

Kompozizzjoni, formula
kimika, deskrizzjoni

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
mas-
sima

Konte-
Konte-
nut
nut
.. mas-
minimu .
simu

mg tas-sustanza
attiva/kg ta’ ghalf
komplet
b’kontenut ta’
ndewwata’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazz-
joni

Limiti Massimi tar-
Residwi (MRLs) fl-
oggetti tal-ikel rilevanti
li joriginaw mill-
annimali

Likwida bi Prestazzjoni Gholja
flimkien ma’ detezzjoni bl-ul-
travjola (HPLC-UV) - Ir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009
Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fit-tes-
suti: Kromatografija b'fazi lik-
wida ta’ rendiment gholi ffazi
inversa flimkien ma’ spettro-
metru ta’ massa bi kwadrupol
triplu (RP-HPLC-MS/MS) jew
kwalunkwe metodu ekwiva-
lentilijikkonforma mar-rekwi-
ziti stipulati mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2002/6 57 KE.

() Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 149
tal-4 ta’ Frar 2020

dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 bhala addittiv tal-ghalf
ghall-hrief u z-zwiemel u 1i jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 1293/2008 u (KE) Nru 910/2009 (id-
detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG irrapprezentat fl-Unjoni minn Lallemand SAS)

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 kien awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghall-hrief bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1293/2008 (3 u bhala addittiv tal-ghalf ghaz-zwiemel bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 910/2009 ().

Tressqet applikazzjoni mid-detentur ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces
cerevisise CNCM [-1077 bhala addittiv tal-ghalf ghall-hrief u z-zwiemel, fejn talbet li l-addittiv jigi kklassifikat fil-
kategorija ta’ addittivi “addittivi zooteknici”. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Fl-opinjoni taghha tas-26 ta’ Frar 2019 (), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ikkonkludiet li I-
applikant ipprovda d-data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-Awtorita
kkonkludiet li Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 ghadu sikur fil-kundizzjonijiet tal-uzu awtorizzati ghall-
annimali fil-mira, il-konsumaturi, l-utenti u l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa kkunsidrat
irritant tal-ghajnejn. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati
effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv.

[l-valutazzjoni tal-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Fkonformita ma’ dan, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ta’ dak l-addittiv tigi mgedda kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

B’konsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 bhala addittiv tal-ghalf skont
il-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, ir-Regolamenti (KE) Nru 1293/2008 u (KE)
Nru 910/2009 jenhtieg li jigu mhassra.

Billi mhix mehtiega, minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, l-applikazzjoni immedjata tal-emendi li ghamel dan ir-
Regolament, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni li matulu l-hazniet eZistenti tal-preparat ta” Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1077, li jkunu fkonformita mad-dispozizzjonijiet li japplikaw gabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament, jistghu jibqghu jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw.

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

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1293/2008 tat-18 ta’ Dicembru 2008 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’

Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 (Levucell SC20 u Levucell SC10 ME) bhala addittiv fl-ghalf (GU L 340, 19.12.2008, p. 38).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 910/2009 tad-29 ta’ Settembru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni
tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 bhala addittiv fl-ghalf ghaz-zwiemel (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG

irrapprezentat fl-Unjoni minn Lallemand SAS) (GU L 257, 30.9.2009, p. 7).
(*) EFSA Journal 2019;17(3):5639.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li jaqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u li huwa
parti mill-grupp funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali”, hija mgedda soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f'dak 1-
Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolamenti (KE) Nru 1293/2008 u (KE) Nru 910/2009 huma mhassra.

Artikolu 3
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077, kif stipulat fir-Regolament (KE) Nru 910/2009, it-tahlitiet lesti minn qabel u l-ghalf
kompost li jkun fih dik is-sustanza, li jigu prodotti u ttikkettati qabel il-25 ta’ Frar 2020 skont ir-regoli applikabbli qabel il-
25 ta’ Frar 2020 jistghu jibqghu jitqgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-4 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- s minimu massimu P
identifikazz- | detentur tal- Additti Kompotzizzjoni, formula kimika, kafg e;;']'?:al Eta massima Dispozizzjonijiet ohrajn i?ézrg tl.i_l
joni tal- awtorizzazz- v deskrizzjoni, metodu analitiku sory | B ! CFU/kg ta’ ghalf komplet poZIZZjony ) per) -
addittiv joni annima bkontenut ta’ ndewwa ta’ awtorizzazzjoni
12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Kompozizzjoni tal-additti: Zwiemel - 3,0 x 10° - . Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-|25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae dittiv u tat-tahlitiet lesti minn qa-
irrappre- |CNCM I- Preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae bel ghandhom jigu indikati I-kun-
Zentata 1077 CNCM 1-1077 li fih minimu ta”: diZZjOHijiet tal-hzin u l-istabbilta
minn Lalle- — 1x10"CFU/g ta’addittiv (ghamla waqt it-trattament bis-shana.
mand SAS . Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

miksija);

— 2x 10" CFU/gta’addittiv (ghamla
mhux miksija);

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiv:

Celloli vijabbli ta’ Saccharomyces cerevi-
siaee CNCM I-1077

Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: Metodu tat-tferrigh
bl-uzu ta’ agar maghmul mid-destroz-
ju, l-estratt tal-hmira u l-kloramfeni-
kol (EN15789:2009).
Identifikazzjoni: Metodu tar-reazzjo-
ni  katina bil-polimerazi (PCR)
(CENJTS 15790:2008)

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operattivi
umizuri organizzattivi xierqa biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali tal-
uzu tieghu. Meta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati jew
imnaqqsa ghall-minimu bi proce-
duri u b'mizuri ta’ dan it-tip, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn gabel
ghandhom jintuzaw b’apparat ta’
protezzjoni personali, inkluz il-
protezzjoni tal-ghajnejn.

0T0T'T’s
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i Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- s minimu massimu fem i
identifikazz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, K Speci Jew Ll Ee . Dispozizzioniiiet ohrai Trplzm 11-1
joni tal- awtorizzazz- v deskrizzjoni, metodu analitiku ategortja lt al-| Hamassima | - Cpy kg ta’ ghalf komplet ispozizzjonijiet ohrajn perjodutal
addltth joni annima. b’kontenut ta’ ndewwa ta’ aWtOrlZZaZZJOIll
12%
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzaturi tal-flora intestinali
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Kompozizzjoni tal-addittiv Hrief - 3,0 x 10° . Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-|25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae dittiv u tat-tahlitiet lesti minn qa-
irrappre- |CNCM I- Preparat ta’ Saccharomyces cerevisiae bel ghandhom jigu indikati l-kun:
zentata 1077 CNCM 1-1077 li fih minimu ta” dizzjonijiet tal-hzin u l-istabbilta
minn Lalle- — 1x10"CFU/g ta’addittiv (ghamla waqt it-trattament bis-shana.
mand SAS . Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

miksija);

— 2x 10" CFU/g ta’ addittiv (ghamla
mhux miksija);

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli ta’ Saccharomyces cerevi-
sisee CNCM I-1077

Metodu analitiku (')

Enumerazzjoni: Metodu tat-tferrigh
bl-uzu ta’ agar maghmul mid-destroz-
ju, l-estratt tal-hmira u l-kloramfeni-
kol (EN15789:2009).

Identifikazzjoni: Metodu tar-reazzjo-
ni katina bil-polimerazi (PCR)
(CENJTS 15790:2008)

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operattivi
umizuri organizzattivi xierqa biex
jindirizzaw ir-riskji potenzjali tal-
uzu tieghu. Meta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati jew
imnaqgsa ghall-minimu bi proce-
duri u b'mizuri ta’ dan it-tip, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn qabel
ghandhom jintuzaw b'apparat ta’
protezzjoni personali, inkluz il-
protezzjoni tal-ghajnejn.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 150
tal-4 ta’ Frar 2020

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Komagataella phaffii CGMCC

12056 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd, u ghat-tigieg tat-

tnissil u ghal specijiet minuri ta’ tjur tas-simna, tal-bajd u tat-tnissil (id-detentur tal-awtorizzazzjoni
hija Andrés Pintaluba S.A.)

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Skont Il-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 18312003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Komagataella phaffii CGMCC 12056. Ma’ din l-applikazzjoni ntbaghtu d-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Komagataella phaffii
CGMCC 12056 bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna, ghat-tigieg imrobbija ghall-bajd u ghal specijiet minuri
ta’ tjur tas-simna jew li jitrabbew ghall-bajd jew ghat-tnissil, biex tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi
zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-2 ta’ April 2019 (%), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet I3,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Komagataella phaffii CGMCC
12056 ma ghandhiex effett negattiv fuq sahhet l-annimali, fuq sahhet il-konsumaturi jew fuq l-ambjent.
Ikkonkludiet ukoll li hemm potenzjal li I-addittiv jista’ jkun sensitizzatur respiratorju. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija
tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem,
b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. Hi kkonkludiet li l-addittiv ghandu l-potenzjal li jtejjeb l-uzu tal-
fosfru. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifi¢i ghas-sorveljanza ta” wara t-tqeghid fis-
suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-
Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ 6-fitazi prodotta mill-Komagataella phaffii CGMCC 12056 turi li I-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Fkonformita
ma’ dan, jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tidhol fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u li hija parti mill-grupp
funzjonali “sustanzi li jtejpu d-digestibbiltd”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali soggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dak l-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(4):5692.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu massimu
identifikazz- | detentur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, Specijew kategorija Et3 massima Dispozizzioniiiet ohrain Tmiem il-perjodu ta’
joni tal- | awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku tal-annimal Unita ta’ attivita/kg ta’ ghalf p jony ) awtorizzazzjoni
addittiv joni shih b’kontenut ta’ ndewwa
ta’12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibbilta.
4a31 Andrés Pin- | 6-fitazi Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas-simna — 250U . Flistruzzjonijiet ghall-uzu | il-25 ta’ Frar 2030
taluba S.A. |EC 3.1.3.26 |Preparazzjoni ta’ 6-fitazi (EC tal-addittiv u tat-tahlitiet

3.1.3.26)

prodotta mill-Komagataella phaffii
CGMCC 12056, battivita minima
ta:

Fforma solida: 20 000 U (')/g
Fforma likwida: 20 000 U/ml

Karatterizzazzjoni tas-sustanza
attiva:

6-fitazi prodotta mill-Komagataella
phaffii CGMCC 12056

Metodu analitiku (%)
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
tal-fitazi fl-addittiv tal-ghalf: meto-
dukolorimetriku bbazat fuq ir-reaz-
zjoni enzimatika tal-fitazi fuq il-fitat
— VDLUFA 27.1.4;
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
tal-fitazi fit-tahlitiet lesti: metodu
kolorimetriku bbazat fuq ir-reaz-
zjoni enzimatika tal-fitazi fuq il-fitat
— VDLUFA 27.1.3;
Ghall-kwantifikazzjoni tal-attivita
tal-fitazi fl-ghalf: metodu kolorime-
triku bbazat fuq ir-reazzjoni enzi-
matika tal-fitazi fuq il-fitat — EN
ISO 30024.

Tigieg imrobbija
ghall-bajd u ghat-
tnissil

Specijiet minuri
ta’ tjur tas-simna
jew imrobbija
ghall-bajd jew
ghat-tnissil

lesti, ghandhom jigu indi-
kati l-kundizzjonijiet tal-
hzin u l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti, -operatu-
ri tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu I-
proceduri tat-thaddim u 1-
mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jistghu jirrizul-
taw milluzu taghhom.
Meta dawn ir-riskji ma jku-
nux jistghu jigu eliminati
jew jitnaqqsu ghall-mini-
mu b’dawn il-proceduri u
l-mizuri, l-addittiv u t-tah-
litiet lesti ghandhom jintu-
zaw bapparat ta’ protez-
zjoni personali, u I-
protezzjoni tan-nifs.

(") Unita wahda hija l-ammont ta’ enzima li tirrilaxxa mikromol wiched ta’ fosfat inorganiku mill-fitat kull-minuta £ pH ta’ 5,5 u ftemperatura ta’ 37 °C.
(%) Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 151
tal-4 ta’ Frar 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus acidilactiic CNCM 1-4622 bhala addittiv tal-ghalf ghall-

ispecijiet porcini kollha tas-simna u tat-tnissil ghajr il-hniezer nisa, l-ispecijiet kollha tat-tjur, I-

ispecijiet kollha tal-hut u l-krusta¢ji kollha, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 911/2009, (UE)

Nru 1120/2010 u (UE) Nru 212/2011 u r-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 95/2013, (UE)

Nru 413/2013 u (UE) 2017/2299 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni hija Danstar Ferment AG
irrapprezentata fl-Unjoni minn Lallemand SAS)

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  D-Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 (li qabel kien Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M) kien awtorizzat ghal 10
snin bhala addittiv tal-ghalf ghas-salmonidi u ghall-gambli bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 911/2009 (3,
ghall-hnienes miftuma bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1120/2010 (’), ghat-tigieg li jbidu bir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 212/2011 (*), ghall-hut kollha ghajr is-salmonidi bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 95/2013 (), ghall-hnienes miftuma, ghall-hniezer ghas-simna, ghall-qrejjaq u t-tigieg ghas-
simna bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 413/2013 (%), ghall-hniezer ghat-tismin,
ghall-ispecijiet minuri tal-porcini (miftuma u ghat-tismin), ghat-tigieg ghat-tismin, ghal specijiet minuri ta’ tjur tat-
tismin u specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd, bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2017/2299 ().

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 bhala addittiv tal-ghalf biex
tiggedded l-awtorizzazzjoni ghat-tigieg ghat-tismin, ghall-ispecijiet ta’ tjur minuri tat-tismin, ghall-qrejjag, ghall-
ispecijiet ta’ tjur minuri tal-bajd, ghall-hnienes miftuma, ghall-hniezer ghat-tismin, ghall-ispecijiet minuri tal-por¢ini
(miftuma) u ghat-tismin, ghall-hut u l-gambli kollha, u biex tinhareg awtorizzazzjoni gdida ghat-tigieg li jitrabbew
ghall-bajd u ghat-tnissil, ghall-ghasafar ornamentali u ghasafar ohrajn li ma jigix prodott ikel minnhom, ghad-
dundjani tas-simna, ghad-dundjani li jitrabbew ghat-tnissil, ghad-dundjani tat-tnissil, ghat-tigieg u specijiet minuri
ta’ pollam u ghasafar ornamentali ohra u dawk li ma jigix prodott ikel minnhom, tat-tnissil, ghall-hnienes mhux
miftuma u ghall-ispecijiet por¢ini minuri relatati, ghall-krusta¢ji kollha, flimkien ma’ talba li l-addittiv jigi
kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”. Ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-
dokumenti mehtiega skont l-Artikoli 7(3) u 14(2) ta’ dak ir-Regolament.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 911/2009 tad-29 ta’ Settembru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-preparazzjoni
ta’ Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M bhala addittiv fl-ghalf ghas-salmonidi u l-gambli (detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar
Ferment AG), (GU L 257, 30.9.2009, p. 10).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1120/2010 tat-2 ta’ Dicembru 2010 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ Pediococcus acidilactici CNCM
MA 18/5M bhala addittiv tal-ghalf ghal hnienes miftuma (detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG), (GU L 317, 3.12.2010,
p. 12).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 212/2011 tat-3 ta’ Marzu 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid tal-
preparazzjoni ta’ Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg li jbidu (detentur tal-awtorizzazzjoni
Danstar Ferment AG), (GUL 59, 4.3.2011, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 95/2013 tal-1 ta’ Frar 2013 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’
Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M bhala addittiv tal-ghalf ghall-hut kollu ghajr is-salmonidi (detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar
Ferment AG), (GU L 33,2.2.2013, p. 19).

(®) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 4132013 tas-6 ta’ Mejju 2013 li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-
preparazzjoni ta’ Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hnienes miftuma, il-
hniezer ghas-simna, il-qrejjaq u t-tigieg ghas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG), (GU L 125, 7.5.2013, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2299 tat-12 ta’ Dicembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat ta’
Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer ghat-tismin, ghall-ispecijiet minuri tal-por¢ini (miftuma u
ghat-tismin), ghat-tigieg ghat-tismin, ghal specijiet minuri ta’ tjur tat-tismin u specijiet minuri ta’ tjur imrobbija ghall-bajd, 1-
awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv tal-ghalf ghall-uzu fl-ilma tax-xorb u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2036/2005, (KE)
Nru 1200/2005 u r-Regolament ta’ Implimetazzjoni (UE) Nru 4132013 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Danstar Ferment AG
irrapprezentat minn Lallemand SAS) (GU L 329, 13.12.2017, p. 33).
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(4)  Fl-opinjoni taghha tat-2 ta’ April 2019 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet li I-
applikant ipprovda d-data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-Awtorita
kkonfermat il-konkluzjonijiet precedenti taghha li 1-Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 hu megqjus sikur ghall-
ispecijiet fil-mira, ghall-konsumaturi ta’ prodotti mill-annimali li jintghalfu bl-addittiv, u ghall-ambjent. Hija
kkonkludiet ukoll li l-utenti jistghu jigu esposti permezz tan-nifs u li ma tistax tinhareg konkluzjoni dwar il-
potenzjal tal-irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-gilda u tas-sensitizzazzjoni dermali. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija tal-
fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem,
b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. Hija kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa effikaci ghat-tigieg li
jitrabbew ghall-bajd, ghat-tigieg li jitrabbew ghat-tnissil, ghat-tigieg tat-tnissil, ghad-dundjani u specijiet ta’ tjur
minuri mrobbijin ghall-bajd/ghat-tnissil u tat-tnissil, u ghall-hnienes mhux miftuma u specijiet porc¢ini minuri tat-
tnissil u tas-simna, u ghall-krustagji kollha.

(5)  Il-valutazzjoni tal-Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 turi li huma ssodisfati I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghalhekk jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ta” dak 1-
addittiv tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-Pediococcus acidilacticc CNCM 1-4622 bhala addittiv tal-ghalf bil-
kundizzjonijiet stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jithassru r-Regolamenti (KE) Nru 911/2009,
(UE) Nru 1120/2010 u (UE) Nru 2122011, u r-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 95/2013, (UE)
Nru 413/2013 u (UE) 2017/2299.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u -Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, tal-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”, u li jidhol fil-grupp
funzjonali “stabilizzaturi tal-flora intestinali” ghall-ispecijiet por¢ini kollha tas-simna u tat-tnissil ghajr il-hniezer nisa, 1-
ghasafar kollha, u fil-grupp funzjonali “addittivi Zooteknic¢i ohrajn” ghall-hut u I-krustagji kollha hija mgedda soggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati f'dak l-Anness.

Artikolu 2
Jithassru r-Regolamenti (KE) Nru 911/2009, (UE) Nru 1120/2010 u (UE) Nru 2122011, u r-Regolamenti ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 95/2013, (UE) Nru 413/2013 u (UE) 2017/2299.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5691 and EFSA Journal 2019;17(5):5690.
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Kontenut | Kontenut | Kontenut | Kontenut
Numrg .ta’ Isem id- o o Speci jew . minimu | massimu | minimu | massimu o ) )
identifi- | detentur tal- . Kompozizzjoni, formula kimika, 4 Eta L . Tmiem il-perjodu ta
o . Addittiv P - kategorija tal- . , : Dispozizzjonijiet ohrajn ; L
kazzjoni | awtorizzazz- deskrizzjoni, metodu analitiku X massima | CFU/kg ta’ ghalf shih . awtorizzazzjoni
i L annimal , ) CFU/1 tal-ilma tax-
tal-addittiv joni b’kontenut ta <orb
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabilizzaturi tal-flora intestinali
4d1712 |Danstar Pediococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv | L-ispecijiet — 1x10° — |5x10® — . Flistruzzjonijiet  ghall-|il-25 ta’ Frar 2030
Ferment |acidilactici | Preparazzjoni ta’ Pediococcus | por¢ini kollha uzu tal-addittiv u tat-tahli-
AG irrap- |CNCM I- acidilactici CNCM [-4622 tas-simna u tiet lesti ghandhom jigu
prezentata | 4622 li fiha minimuta’ 1 x 10| tat-tnissil, indikati I-kundizzjonijiet
fl-Unjoni CFU/g ghajr il-hnie- tal-hazna u l-istabbilta
minn Lalle- zer nisa waqt it-trattament bis-
mand SAS Ghamla solida miksija u shana.

ghamla solida mhux miksija

Karatterizzazzjoni tas-sus-
tanza attiva:

Celloli vijabbli tal-Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Metodu analitiku ()
L-enumerazzjoni tas-sustan-
za attiva fl-addittiv tal-ghalf,
fit-tahlitiet lesti, fl-ghalf u fl-
ilma: metodu tat-tifrix
bl-uzu ta’ agar MRS (EN
15786:2009).

Identifikazzjoni: metodu tal-
elettroforezi bil-gell fkamp
pulsat (PFGE).

L-ispecijiet
kollha tat-tjur

. Ghandha tigi zgurata dis-

persjoni omogenja tal-ad-
dittiv meta jintuza fl-ilma
tax-xorb.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti, l-opera-
turi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu I-
proceduri tat-thaddim u 1-
mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu tieghu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu ji-
gu eliminati jew jitnaqqsu
ghall-minimu bi procedu-
ri u b'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom
jintuzaw b’apparat ta’ pro-
tezzjoni personali.

yr/ee 1

[N ]
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Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzazz-

joni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

Kontenut
minimu

CFU/kg ta’ ghalf shih
b’kontenut ta’
ndewwata’ 12 %

CFU/l tal-ilma tax-
xorb

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kategorija tal-addittivi

zooteknic¢i. Grupp funzjonali: additivi Zooteknici ohra (li jiffavorixxu t-tkabbir).

4d1712

Danstar
Ferment
AG irrap-
prezentata
fl-Unjoni
minn Lalle-
mand SAS

Pediococcus
acidilactici
CNCM I-
4622

Kompozizzjoni tal-addittiv
Preparazzjoni tal-Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622 i fi-
ha minimu ta’ 1 x 10'° CFU/g

Karatterizzazzjoni tas-sus-
tanza attiva

Celloli vijabbli tal-Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Metodu analitiku
L-enumerazzjoni tas-sustan-
za attiva fl-addittiv tal-ghalf,
fit-tahlitiet lesti, fl-ghalf u fl-
ilma: metodu tat-tifrix
bl-uzu ta’ agar MRS (EN
15786:2009).

Identifikazzjoni: metodu tal-
elettroforezi bil-gell fkamp
pulsat (PFGE).

L-ispecijiet
kollha tal-hut

I-krustagji
kollha

1x10° —

. H-istruzzjonijiet

ghall-
uzu tal-addittiv u tat-tahli-
tiet lesti ghandhom jigu
indikati I-kundizzjonijiet
tal-hazna u l-istabbilta
waqt it-trattament Dbis-
shana.

. L-addittiv ghandu jintuza

biss fl-ghalf solidu.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti, l-opera-
turi tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu I-
proceduri tat-thaddim u I-
mizuri organizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu tieghu. Meta dawn ir-
riskji ma jkunux jistghu ji-
¢u eliminati jew jitnaqqsu
ghall-minimu bi pro¢edu-
ri u b’'mizuri ta’ dan it-tip,
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
ghandhom jintuzaw b’ap-
parat ta’ protezzjoni per-
sonali.

() Id-dettalji tal-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/152
tat-3 ta’ Frar 2020

li tipprojbixxi lir-Rumanija milli terga’ taghti l-awtorizzazzjonijiet skont l-Artikolu 53(1) tar-

Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza

attiva clothianidin jew imidacloprid ghall-uzu fuq Brassica napus kontra Phyllotreta spp. jew
Psylloides spp.

(notifikata bid-dokument C(2020) 458)

(It-test Rumen biss huwa awtentiku)

(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 I-Artikolu 53(3)(a) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 (}) emenda l-kundizzjonijiet tal-
approvazzjoni tas-sustanzi attivi thiamethoxam, clothianidin u imidacloprid, li jappartjenu ghall-klassi tan-
neonikotinojdi. L-Artikolu 2 ta’ dak ir-Regolament ipprojbixxa l-bejgh u l-uzu taz-zrieragh ta’ certi ghelejjel ittrattati
bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi, bl-e¢¢ezzjoni taz-zrieragh uzati fis-serer. L-
Istati Membri kellhom b’hekk jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom dawk is-sustanzi attivi.

(2)  Mit-28 ta’ Frar 2014, abbazi tad-deroga prevista fl-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghal
sitwazzjonijiet ta’ emergenza, ir-Rumanija tat kontinwament awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza li jkopru t-
trattament taz-zrieragh, il-bejgh u z-zrigh ta’ zrieragh ittrattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawk
is-sustanzi attivi. [I-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra gew debitament innotifikati b’dawn l-awtorizzazzjonijiet ta’
emergenza.

(3)  Fl-20 ta’Marzu 2017, ir-Rumanija nnotifikat lill-Kummissjoni b’erba’ awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza fis-sehh mill-
1 ta’ Frar 2017 sas-16 ta’ Mejju 2017 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi
imidacloprid (NUPRID AL 600 FS u Seedoprid 600 FS), thiamethoxam (Cruiser 350 FS) u clothianidin (PONCHO
600 FS) ghall-uzu kemm fuq Helianthus annuus u kemm fuq Zea mays kontra Agriotes spp. u Tanymecus dilatilacols.
Fit-13 ta’ Settembru 2017, ir-Rumanija nnotifikat lill-Kummissjoni b’zewg awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza fis-
sehh mill-21 ta’ Lulju 2017 sas-16 ta’ Ottubru 2017 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi
attivi imidacloprid (NUPRID AL 600 FS) u clothianidin (MODESTO 480 FS) ghall-uzu fuq Brassica napus kontra
Phyllogreta spp. u Psylliodes spp.

(4)  Fil-15 ta’ Settembru 2017, skont I-Artikolu 53(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni talbet lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) biex tivvaluta l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza ghal diversi
Stati Membri, inkluzi tar-Rumanija, ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi clothianidin,
imidacloprid u thiametoxam ghall-uzi li ma ghadhomx approvati permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 485/2013, fid-dawl tal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza stabbiliti fl-Artikolu 53(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 tal-24 ta’ Mejju 2013 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi klotijanidin, tijametossam
u imidakloprid u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh taz-zerriegha trattata bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawk is-sustanzi
attivi (GU L 139, 25.5.2013, p. 12).
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(5)  Fit-18 ta’ Mejju 2018, ir-Rumanija nnotifikat mill-gdid l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti MODESTO 480 FS u NUPRID AL 600 FS, li fihom is-sustanzi attivi clothianidin u
imidacloprid ghat-trattament taz-zrieragh u Zz-zrigh ta’ Zrieragh ittrattati, ghall-uzu fuq Brassica napus var.
napobrassica kontra Phyllotresta spp. u Psylliodes spp.

(6)  Fir-rigward tat-tliet sustanzi attivi kkoncernati, ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2018/783 (), (UE) 2018/784 (*) u (UE) 2018/785 (°) ikkonfermaw ir-restrizzjonijiet imposti mir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013. Dawn komplew jillimitaw l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom is-sustanzi attivi imidacloprid, clothianidin u thiamethoxam u jippermettu biss l-awtorizzazzjoni li jintuzaw
bhala insetticidi f'serer permanenti jew ghat-trattament ta’ zrieragh mahsuba biex jintuzaw biss f'serer permanenti.
Barra minn hekk, I-ghelejjel i jirrizultaw iridu jibqghu fis-serer permanenti matul i¢-¢iklu kollu ta’ hajjithom.

(7)  Firrapport tekniku li gie ppreparat fuq talba tal-Kummissjoni li ghalih hemm referenza fil-premessa 4 u li gie
ppubblikat fil-21 ta’ Gunju 2018 () dwar is-sitt kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti, li ghalihom ir-Rumanija tat 1-
awtorizzazzjoni ta’ emergenza, l-Awtorita kklonkludiet li ghal tliet kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti kien hemm
prodott li fih sustanza attiva alternattiva awtorizzata bl-istess mod ta’ azzjoni, li huma Brassica napus/Phyllotreta atra.,
Brassica napus|Psylliodes chrysocephala, u Zea mays/Tanymecus dilaticollis. Barra minn hekk, erba’ prodotti koprew mhux
biss Zea mays/Tanymecus dilaticollis, li ghalihom kien hemm alternattiva diga ezistenti, izda sahansitra intuzaw fl-istess
hin biex ikopru kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti ohrajn, b'mod partikolari Zea mays/Agriotes spp., Helianthus
annuus/Agriotes spp. u Helianthus annuus/Tanymecus dilaticollis, i ma kien hemm l-ebda prodott b’sustanza
alternattiva disponibbli ghalihom.

(8)  Ghalhekk, abbazi tal-valutazzjoni mill-Awtorita, il-Kummissjoni tqis li I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 53(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ma gewx issodisfati fir-Rumanija fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghal
MODESTO 480 FS li fih is-sustanza attiva clothianidin u ghal NUPRID AL 600 FS li fih is-sustanza attiva
imidacloprid ghall-uzu ghall-kombinazzjonijiet tal-ghelejjel/pesti Brassica napus/Phyllosteta spp. u Brassica
napus/Psylliodes spp. hekk kif dawn l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza jkopru kombinazzjoni ta’ ghelejjel/pesti li
ghalihom gie awtorizzat prodott ichor, li fih sustanza attiva alternattiva bl-istess mod ta’ azzjoni. Il-prodotti li
jkopru Zea mays/Tanymecus dilaticollis, li ghalihom kien awtorizzat prodott iehor, li fih sustanza attiva alternattiva bl-
istess mod ta’ azzjoni, kopra wkoll pest ichor ghall-istess ghalla li ghaliha ma kien hemm l-ebda alternattiva
disponibbli, u, konsegwentement, il-Kummissjoni tqis li I-uzu ta’ dawn il-prodotti huwa accettabbli fuq Zea mays,
dan ghaliex jenhtieg li l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti multipli fuq l-istess ghelejjel biex jigu indirizzati
pesti differenti ma jigix imheggeg meta dan jista’ jigi evitat.

(9)  Bhekk, permezz tal-ittra tas-16 ta’ Lulju 2018 il-Kummissjoni talbet lir-Rumanija biex tikkonferma li ma tergax
taghti l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti MODESTO 480 FS, li fih is-
sustanza attiva clothianidin u NUPRID AL 600 FS, li fih is-sustanza attiva imidacloprid ghall-uzu fuq
kombinazzjonijiet tal-ghelejjel/pesti Brassica napus/Phyllotreta spp. u Brassica napus/Psylliodes spp. Fir-risposta taghha
tat-18 ta’ Settembru 2018, ir-Rumanija kienet tal-fehma li l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza rispettivi kienu
goustifikati.

(10) I-Kummissjoni tqis li hemm bzonn tiddeciedi li r-Rumanija ma tistax terga’ taghti l-awtorizzazzjonijiet ta’
emergenza ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li filhom is-sustanza attiva clothianidin ufjew imidacloprid,
ghall-uzu fuq il-kombinazzojnijiet tal-ghelejjel/parassiti Brassica napus/Phyllotreta spp., jew Brassica napus/Psylliodes

spp..

(11) I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stipulat mill-
President tieghu. Att ta’ implimentazzjoni tqies bhala necessarju u l-president issottometta l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar deliberazzjoni. [l-kumitat tal-appell ma tax opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Ir-Rumanija ma tistax terga’ taghti l-awtorizzazzjonijiet skont l-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi clothianidin jew imidacloprid ghall-uzu fuq Brassica napus
kontra I-parassiti Phyllotreta spp. jew Psylloides spp..

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/783 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva imidakloprid (GU L 132,
30.5.2018, p. 31).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/784 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva klotijanidin (GU L 132,
30.5.2018, p. 35).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018785 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva tijametossam (GU L 132,
30.5.2018, p. 40).

() Pubblikazzjonijiet ta’ sostenn tal-EFSA 2018:EN-1416.
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Artikolu 2

Din id-decizjoni hija indirizzata lir-Rumanija.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/153
tat-3 ta’ Frar 2020

li tipprojbixxi lil-Litwanja milli terga’ taghti awtorizzazzjonijiet skont l-Artikolu 53(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza
attiva thiamethoxam ghall-uzu fuq il-lift tar-rebbiegha kontra I-Phyllotreta spp. ufjew il-Psylloides spp.

(notifikata bid-dokument C(2020) 464)

(It-test bil-Litwan biss huwa awtentiku)

(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 I-Artikolu 53(3)(a) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 (}) emenda l-kundizzjonijiet tal-
approvazzjoni tas-sustanzi attivi thiamethoxam, clothianidin u imidacloprid, li jappartjenu ghall-klassi tan-
neonikotinojdi. L-Artikolu 2 ta’ dak ir-Regolament ipprojbixxa l-bejgh u l-uzu taz-zrieragh ta’ certi ghelejjel ittrattati
bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi, bl-eccezzjoni taz-zrieragh uzati fis-serer. L-
Istati Membri kellhom b’hekk jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li filhom dawk is-sustanzi attivi.

(2)  Mis-26 ta’ Frar 2016, il-Litwanja ripetutament tat awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza li jkopru t-trattament taz-
zrieragh, il-bejgh u z-zrigh ta’ Zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawk is-sustanzi
attivi, abbazi tad-deroga prevista fl-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghal sitwazzjonijiet ta’
emergenza. Il-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohra gew debitament innotifikati b’dawn l-awtorizzazzjonijiet ta’
emergenza.

(3)  Fit-3 ta’ Marzu 2017, il-Litwanja nnotifikat lill-Kummissjoni dwar zewg awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza fis-sehh
mill-1 ta’ Marzu 2017 sat-28 ta’ Gunju 2017 ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih it-thiamethoxam
(CRUISER OSR) ghall-uzu fil-lift tar-rebbiegha kontra I-Phyllotreta nemorum u 1-Psylliodes chrysocephala u ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-clothianidin (MODESTO) ghall-uzu fil-lift tar-rebbiegha kontra l-Athalia rosae,
id-Delia radicum, il-Phyllotreta spp. u 1-Psylliodes spp.

(4)  Fil-15 ta’ Settembru 2017, fkonformita mal-Artikolu 53(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni
talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) biex tivvaluta l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza
ta’ diversi Stati Membri, inkluzi dawk tal-Litwanja, ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi
attivi clothianidin, imidacloprid u thiametoxam ghall-uzi li ma ghadhomx approvati permezz tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013, fid-dawl tal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza stabbiliti
fl-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(5)  FI-1 ta’ Marzu 2018, il-Litwanja nnotifikat mill-gdid awtorizzazzjoni ta’ emergenza ghall-prodott CRUISER OSR li
fih is-sustanza attiva thiamethoxam ghat-trattament taz-zerriegha u z-zrigh ta’ zrieragh trattati, ghall-uzu fil-lift tar-
rebbiegha kontra I-Phyllotreta nemorum u I-Psylliodes chrysocephala.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 tal-24 ta’ Mejju 2013 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi klotijanidin, tijametossam
u imidakloprid, u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh taz-zerriegha trattata bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawk is-sustanzi
attivi (GU L 139, 25.5.2013, p. 12).
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(6)  Fir-rigward tat-tliet sustanzi attivi kkoncernati, ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2018/783 (), (UE) 2018/784 (*) u (UE) 2018/785 (*) ikkonfermaw ir-restrizzjonijiet imposti mir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013. Dawn ir-restrizzjonijiet komplew jillimitaw l-uzu ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi imidacloprid, clothianidin u thiamethoxam, u jippermettu biss 1-
awtorizzazzjoni li jintuzaw bhala insetticidi f'serer permanenti jew ghat-trattament ta’ zrieragh mahsuba biex
jintuzaw biss f'serer permanenti. Barra minn hekk, I-ghelejjel li jirrizultaw iridu jibqghu fis-serer permanenti matul
ic-ciklu kollu ta’ hajjithom.

(7)  Fir-rapport tekniku imhejji fuq talba tal-Kummissjoni, imsemmi fil-premessa 4 u li gie ppubblikat fil-21 ta’ Gunju
2018 (°), dwar l-erba’ kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti, li ghalihom inghatat l-awtorizzazzjoni ta’ emergenza mil-
Litwanja, |-Awtorita kkonkludiet li ghal zewg kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti kien hemm prodott li fih sustanza
attiva alternattiva awtorizzata bl-istess mod ta’ azzjoni, jigifieri, il-lift tar-rebbiegha/Phyllototreta sp. u l-lift tar-
rebbiegha/Psylloides spp. Barra minn hekk, prodott minnhom mhux biss kien ikopri I-lift tar-rebbiegha/Phyllotreta
spp. u llift tar-rebbiegha/Psylliodes spp., li ghalihom kienet tezisti alternattiva, izda ntuza fl-istess hin biex ikopri
kombinazzjonijiet ohra ta’ ghelejjel/pesti, jigifieri I-lift tar-rebbiegha/Athalia rosae u I-lift tar-rebbiegha/Delia radicum,
li ghalihom ma kien hemm I-ebda prodott disponibbli li fih sustanza alternattiva.

(8)  Ghalhekk, abbazi tal-valutazzjoni mill-Awtorita, il-Kummissjoni tqis li I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 53(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ma kinux issodisfati fil-Litwanja fir-rigward ta’ CRUISER OSR, li fih is-sustanza
attiva thiamethoxam ghall-uzu ghall-kombinazzjonijiet ta’ ghelejjel/pesti lift tar-rebbiegha/Phyllotreta spp. u lift tar-
rebbiegha/Psylliodes spp. billi dawn l-awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza fihom kombinazzjoni ta’ ghelejjel/pesti li
ghalihom gie awtorizzat prodott ichor, li fih sustanza attiva alternattiva bl-istess mod ta’ azzjoni. Il-prodott li jkopri
I-lift tar-rebbiegha/Athalia rosae u l-lift tar-rebbiegha/Delia radicum, li ghalihom kien gie awtorizzat prodott iehor li fih
sustanza attiva alternattiva bl-istess mod ta’ azzjoni, ikopri wkoll pest iehor ghall-istess ghalla li ghaliha ma kien
hemm l-ebda alternattiva disponibbli, u konsegwentament, il-Kummissjoni tqis li l-uzu ta’ dan il-prodott huwa
accettabbli fuq il-lift tar-rebbiegha, billi ma ghandux jigi mheggeg, sa fejn huwa possibbli, l-uzu ta’ prodott multipli
ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-istess ghalla biex jigu indirizzati pesti differenti.

(9)  I-Kummissjoni, permezz ta’ ittra tas-16 ta’ Lulju 2018, talbet lil-Litwanja biex tikkonferma li mhix se terga’ taghti
awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti CRUISER OSR li fih is-sustanza attiva
thiamethoxam ghall-uzu fuq il-kombinazzjonijiet tal-ghelejjel/pesti il-lift tar-rebbiegha/Phyllotreta spp. u I-lift tar-
rebbiegha/Psylliodes spp. Fir-risposta taghha tas-17 ta’ Settembru 2018, il-Litwanja infurmat li l-awtorizzazzjoni ta’
emergenza kienet iggustifikata.

(10) I-Kummissjoni tqis li jkun xieraq li jigi deciz li I-Litwanja ma tistax terga’ taghti awtorizzazzjonijiet ta’ emergenza
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li fihom is-sustanza attiva clothianidin jew thiamethoxam, ghall-uzu fuq
il-kombinazzjonijiet tal-ghelejjel/pesti lift tar-rebbiegha/Phyllotreta spp. u lift tar-rebbiegha/Psylliodes spp.

(11) I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u -Ghalf ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien stipulat mill-
President tieghu. Att ta’ implimentazzjoni tqies bhala necessarju u l-president issottometta l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat tal-appell ma tax opinjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[I-Litwanja ma tistax terga’ taghti awtorizzazzjonijiet skont I-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva thiamethoxam ghall-uzu fuq il-lift tar-rebbiegha kontra 1-
pesti Phyllotreta spp. jew Psylliodes spp.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018783 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva imidakloprid (GU L 132,
30.5.2018, p. 31).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018784 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fdak li ghandu xjaqsam mal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva
klotijanidin (GU L 132, 30.5.2018, p. 35).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018785 tad-29 ta’ Mejju 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fdak li ghandu xjagsam mal-kundizzjonijiet gall-approvazzjoni tas-sustanza attiva
tijametossam (GU L 132, 30.5.2018, p. 40).

(°) EFSA supporting publication 2018:EN-1421.
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Artikolu 2

Din id-decizjoni hija indirizzata lir-Repubblika tal-Litwanja.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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