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It-traduzzjoni ta’ din il-paġna ġiet iġġenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].  
It-traduzzjonijiet awtomatiċi jista’ jkun fihom żbalji li potenzjalment inaqqsu ċ-ċarezza u 
l-preċiżjoni; l-Ombudsman ma jaċċetta l-ebda responsabbiltà għal kwalunkwe diskrepanza. 
Għall-aktar informazzjoni affidabbli u ċertezza legali, jekk jogħġbok irreferi għall-verżjoni 
tas-sors fuq Ingliż annessa hawn fuq.  Għal aktar informazzjoni, jekk jogħġbok ikkonsulta l- 
politika tagħna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link]. 

Deċiżjoni tal-Ombudsman Ewropew fil-każ 
2000/2015/ANA dwar il-konformità tal-Kummissjoni 
Ewropea mar-regoli dwar l-approvazzjoni ta’ prodotti 
għall-protezzjoni tal-pjanti 

Deċiżjoni 
Każ 2000/2015/ANA  - Miftuħa fil- 16/03/2016  - Deċiżjoni fil- 22/03/2018  - Instituzzjoni 
konċernata Il-Kummissjoni Ewropea ( Ma nstabet l-ebda amministrazzjoni ħażina )  | 

Il-kwistjoni f’dan il-każ kienet jekk il-Kummissjoni Ewropea kkonformatx mad-dispożizzjonijiet 
statutorji li jirregolaw il-proċeduri għall-approvazzjoni tal-pestiċidi. 

l-ilmentatur (l-assoċjazzjoni tal-industrija Ewropea tal-produtturi tal-pestiċidi) ma qabilx ma’ kif 
il-Kummissjoni twettaq il-proċeduri għal (i) l-approvazzjoni tas-sustanza attiva f’pestiċida u (ii) 
l-iffissar tal-livelli massimi ta’ residwi relatati ma’ dik is-sustanza attiva. Il-Kummissjoni 
argumentat li kemm il-liġi kif ukoll il-loġika jiddettaw li s-sustanza attiva għandha l-ewwel tiġi 
approvata qabel ma  jkunu jistgħu jiġu stabbiliti l-livelli massimi ta’ residwu (MRLs). l-ilmentatur 
argumenta b’mod partikolari li l-iffissar tal-MRLs għandu jipproċedi b’mod parallel 
mal-approvazzjoni tas-sustanza attiva. 

l-Ombudsman staqsa dwar il-kwistjoni u sab li l-pożizzjoni tal-Kummissjoni kienet aċċettabbli. 
Hija żiedet li l-Kummissjoni għandha taġixxi sabiex tnaqqas kemm jista’ jkun il-perjodu ta’ żmien 
bejn l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva u l-iffissar tal-MRLs. F’dan l-isfond, l-Ombudsman 
għalaq il-każ. 

Fuq il-fatti li wasslu għall-ilment 
1.  l-ilmentatur, l-Assoċjazzjoni Ewropea għall-Protezzjoni tal-Għelejjel (ECPA), hija 
assoċjazzjoni ta’ kumpaniji li jipproduċu l-pestiċidi għall-użu fuq il-pjanti. Hija tilmenta dwar 
il-mod li bih il-Kummissjoni Ewropea tapplika l-proċedura (a) biex tapprova “ sustanzi attivi ” 
fil-pestiċidi u (b) biex tistabbilixxi l-“ livelli massimi ta’ residwi ” għal dawn is-sustanzi. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  Il-pestiċidi jintużaw biex jipproteġu l-għelejjel agrikoli mill-organiżmi ta’ ħsara (pereżempju, 
l-insetti) u mill-mard tal-pjanti. Traċċi tas-sustanzi attivi fil-pestiċidi jistgħu jibqgħu fuq l-għelejjel 
ittrattati u fl-annimali li jieklu dawk l-għelejjel u l-UE għandha regoli fis-seħħ biex tiżgura li 
s-sustanzi attivi li jinsabu fil-pestiċidi jiġu approvati biss jekk ikunu sikuri, u li jiġu stabbiliti l-livelli 
massimi ta’ residwi (“MRLs”) għal dawn is-sustanzi attivi, qabel ma pestiċida titqiegħed fis-suq 
fl-UE. Il-MRLs jirriflettu l-ogħla ammont permess ta’ residwu tas-sustanza attiva fl-għelejjel meta 
l-pestiċida tiġi applikata skont il-kundizzjonijiet tal-użu approvati. Biex prodott ta’ pestiċida jkun 
fis-suq dan għandu jkun permess minn Stat Membru. Prekundizzjoni biex ikun permess b’mod 
ġenerali li s-sustanza attiva tkun ġiet approvata u MRL stabbilit fil-livell tal-Unjoni. 

3.  Il-proċess ta’ approvazzjoni għas-sustanzi attivi u l-pestiċidi huwa rregolat mir-Regolament 
1107/2009 dwar it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti [1]  (ir-“ Regolament 
dwar is-Sustanzi Attivi ”). l-iffissar ta’ MRLs fi jew fuq ikel u għalf li joriġina minn pjanti u 
annimali huwa rregolat mir-Regolament 396/2005 [2] (ir-  “ Regolament dwar il-Livelli Massimi
ta’ Residwi”). l-aktar dispożizzjonijiet rilevanti ta’ dawn iż-żewġ Regolamenti huma stabbiliti fl- 
Anness  I. 
a. Is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni 
4.  Meta tintalab l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, il-proċedura tibda mill-applikant 
(normalment il-produttur tal-pestiċida) li jissottometti applikazzjoni lil Stat Membru (magħruf 
bħala l-“ Istat Membru relatur ”) għall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva f’pestiċida. 
l-applikazzjoni għandha tinkludi, fejn rilevanti, applikazzjoni għall-iffissar tal-MRLs, jew 
informazzjoni li turi li ma jeħtieġ li jiġu stabbiliti l-ebda MRLs. 

5.  l-Istat Membru relatur imbagħad jissottometti abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni 
lill-Kummissjoni u lill-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel (EFSA) [3]  fi żmien 12-il xahar . 
Dan l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni fih, fejn rilevanti, proposta biex jiġu stabbiliti MRLs. 

6.  l-EFSA mbagħad għandha 120 jum  biex tadotta l-pożizzjoni tagħha dwar jekk jistax ikun 
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa l-kriterji ta’ approvazzjoni. Dik l-iskadenza tista’ tiġi estiża 
jekk l-EFSA teħtieġ aktar informazzjoni mill-applikant (li tkun teħtieġ ukoll kontribut ulterjuri 
mill-Istat Membru relatur dwar dik l-informazzjoni addizzjonali), jew jekk l-EFSA teħtieġ li 
tikkonsulta mal-esperti. 

7.  Il-Kummissjoni mbagħad għandha sitt xhur biex tissottometti rapport u abbozz ta’ 
Regolament tal-Kummissjoni dwar is-sustanza attiva lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 
l-Annimali, l-Ikel u l-Għalf (minn hawn’il quddiem, il-Kumitat PAFF), li huwa magħmul minn 
rappreżentanti tal-Istati Membri. [4]  Fis-soltu, jekk il-Kumitat PAFF japprova l-abbozz 
tar-Regolament tal-Kummissjoni, il-Kummissjoni mbagħad tadotta r-Regolament 
tal-Kummissjoni. 

8.  Ir-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi jipprovdi għal proċedura simili, għalkemm bi
skadenzi iqsar. l-Istat Membru relatur jabbozza rapport ta’ evalwazzjoni “ mingħajr dewmien ” 
[5] . l-EFSA mbagħad tivvaluta l-applikazzjoni u r-rapport ta’ evalwazzjoni u tagħti opinjoni 
motivata lill-Kummissjoni fi żmien tliet xhur ( li tista’ tiġi estiża għal sitt xhur f’każijiet 
eċċezzjonali) [6] . Il-Kummissjoni mbagħad għandha tliet xhur  biex tħejji Regolament 
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tal-Kummissjoni dwar l-iffissar tal-MRLs, li jitressaq quddiem il-Kumitat PAFF 
għall-approvazzjoni tiegħu [7]  Matul is-soltu, jekk il-Kumitat PAFF japprova l-abbozz 
tar-Regolament tal-Kummissjoni, il-Kummissjoni mbagħad tadotta r-Regolament 
tal-Kummissjoni. 

9 . Proċedura ta’ MRL tista’ sseħħ indipendentement minn proċedura għall-approvazzjoni ta’ 
sustanza attiva, pereżempju meta jiġi rivedut MRL għal sustanza attiva diġà approvata. 
Min-naħa l-oħra, il-proċedura għall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ġeneralment tinvolvi wkoll 
l-istabbiliment ta’ MRL. 

B. Il-prattika tal-Kummissjoni 

10.  Meta applikant ikun ressaq talba għall-approvazzjoni ta’ sustanza skont ir-Regolament dwar
is-Sustanza Attiva, u  talba biex jiġu stabbiliti MRLs skont ir-Regolament dwar il-Livelli Massimi 
ta’ Residwi, il-Kummissjoni, malli tirċievi l-konklużjonijiet tal-EFSA, tħejji  abbozz ta’ 
Regolament tal-Kummissjoni skont ir-Regolament dwar is-Sustanza Attiva u abbozz ieħor ta’ 
Regolament tal-Kummissjoni skont ir-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi. 
Il-Kummissjoni mbagħad tibgħat l-abbozz ta’ Regolament tal-Kummissjoni bbażat fuq 
ir-Regolament dwar is-Sustanzi Attivi lill-Kumitat PAFF. Madankollu, hija ma tibgħatx 
immedjatament  lill-Kumitat PAFF l-abbozz ta’ Regolament tal-Kummissjoni li ħejjiet skont 
ir-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi. Minflok, jistenna l-approvazzjoni tas-sustanza 
attiva mill-Kumitat PAFF qabel ma jissottometti l-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni 
għall-iffissar tal-MRLs lill-Kumitat PAFF (l-Ombudsman jirreferi għal dan bħala l-approċċ ta’ 
“sekwenzjar ”). Skont l-informazzjoni pprovduta mill-Kummissjoni, il-votazzjoni tal-Kumitat dwar 
l-abbozz tar-Regolament għall-iffissar tal-MRLs issegwi fi żmien tliet xhur mill-votazzjoni dwar 
l-abbozz tar-Regolament dwar is-sustanza attiva. 

11.  l-ilmentatur iqis li l-prattika tal-Kummissjoni ta’ “ sekwenzjar ” taħli l-ħin u tikkawża telf kemm
għall-industrija kif ukoll għall-bdiewa (peress li prodott ġdid ma jistax jintuża qabel ma jiġu 
stabbiliti l-MRLs). Fil-fehma tal-ilmentatur, il-Kummissjoni għandha tissottometti l-abbozz 
tar-Regolament tal-Kummissjoni li jistabbilixxi l-MRLs lill-Kumitat PAFF hekk kif l-EFSA tkun tat 
l-opinjoni tagħha. l-ilmentatur ma għandux jistenna l-approvazzjoni tas-sustanza attiva mill-  
Kumitat PAFF qabel ma jippreżenta l-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni li jistabbilixxi 
l-MRLs. Fil-fehma tal-ilmentatur, il-prattika tal-Kummissjoni ta’ sekwenzjar hija illegali peress li 
m’għandha l-ebda bażi fid-dispożizzjonijiet applikabbli. 

12.  l-ilmentatur qajjem it-tħassib tiegħu dwar il-prattika tal-Kummissjoni ħafna drabi. [8]  
Il-Kummissjoni insistiet li hija applikat ir-regoli rilevanti b’mod korrett. [9]  Peress li ma kinitx 
sodisfatta bil-pożizzjoni tal-Kummissjoni, l-ilmentatur ressaq dan l-ilment lill-Ombudsman 
Ewropew. 
l-inkjesta 
13.  l-Ombudsman fetaħ investigazzjoni dwar il-kwistjoni li ġejja: 

Il-prattika tal-Kummissjoni, li ma tistabbilixxix il-livelli massimi ta’ residwi għall-pestiċidi biss wara
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l-approvazzjoni tas-sustanza attiva, tmur kontra l-leġiżlazzjoni rilevanti. 

14.  Matul l-investigazzjoni, l-Ombudsman irċieva tweġiba mill-Kummissjoni għat-tħassib 
tal-ilmentatur fit-13 ta’ Lulju 2016, il-kummenti tal-ilmentatur dwar it-tweġiba tal-Kummissjoni 
fit-30 ta’ Awwissu 2016, u informazzjoni addizzjonali ppreżentata mill-ilmentatur fl-20 u l-24 ta’ 
Frar 2017. l-Ombudsman qies l-argumenti u l-fehmiet imressqa mill-partijiet fis-sottomissjonijiet 
tagħhom. 
Iż-żmien għall-iffissar tal-MRLs 

Argumenti ppreżentati lill-Ombudsman 

15.  l-ilmentatur jargumenta li l-prattika tal-Kummissjoni li tistenna l-approvazzjoni tas-sustanza 
attiva qabel ma  tippreżenta abbozz ta’ Regolament tal-Kummissjoni dwar l-iffissar tal-MRLs 
tmur kontra l-leġiżlazzjoni rilevanti u twassal għal dewmien konsiderevoli. 

16.  l-ilmentatur jargumenta li l-MRLs għandhom jiġu stabbiliti b’mod parallel mal-proċedura li 
għaddejja bħalissa għall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, meta jkun hemm proċedura kontinwa
bħal din. 

17.  l-ilmentatur jargumenta li l-Kummissjoni għandha tissottometti l-abbozz tar-Regolament 
tal-Kummissjoni dwar l-iffissar tal-MRLs lill-kumitat PAFF fi żmien tliet xhur wara li tirċievi 
l-konklużjonijiet tal-EFSA. Fil-fehma tal-ilmentatur, din l-iskadenza tapplika anki jekk is-sustanza
attiva tkun għadha ma ġietx approvata mill-Kumitat PAFF. 

18.  Il-Kummissjoni ssostni li l-prattika tagħha hija legalment korretta. Hija ssostni li hija għandha
l-obbligu li tħejji ż  -żewġ proposti fl-istess ħin, iżda li ma tressaqhomx għall-approvazzjoni 
fl-istess ħin. Ir-raġuni għan-nuqqas ta’ sottomissjoni tal-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni 
li jistabbilixxi l-MRLs sa wara  l-approvazzjoni tas-sustanza attiva hija, skont dan, minħabba li 
d-deċiżjoni li tapprova s-sustanza attiva għandha impatt importanti fuq l-iffissar tal-MRLs. Jekk 
is-sustanza attiva ma tiġix approvata, l-iffissar tal-MRLs ma jkollux skop. Bl-istess mod, jekk 
l-approvazzjoni tas-sustanza attiva tkun soġġetta għal kundizzjonijiet speċifiċi, bħal restrizzjoni 
jew projbizzjoni fuq l-użu tal-pestiċidi fuq ċerti uċuħ tar-raba’, dawn il-kundizzjonijiet jaffettwaw 
l-iffissar tal-MRLs. Barra minn hekk, jekk l-MRLs jiġu stabbiliti qabel  l-approvazzjoni 
tas-sustanza attiva, il-MRLs jistgħu ma jirriflettux il-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni sussegwenti,
bħall-valuri ta’ referenza tossikoloġiċi miftiehma jew id-doża aċċettabbli ta’ kuljum għal-livelli ta’ 
riskju kroniku. Dawn il-parametri huma meħtieġa biex jiġi ddeterminat jekk MRL propost huwiex 
sikur għall-konsumaturi. Il-livell tal-MRLs proposti jiddependi wkoll mid-definizzjoni ta’ “residwu”, 
li jista’ pereżempju jinkludi diversi metaboliti differenti tal-pestiċida (pestiċida tista’ titkisser, 
permezz tal-metaboliżmu ġewwa insetti jew pjanta, f’metabolit wieħed jew aktar). Il-valuri ta’ 
referenza huma maqbula mill-Istati Membri fil-Kumitat PAFF u jistgħu jkunu differenti mill-valuri 
proposti fil-konklużjonijiet tal-EFSA u l-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni. Għalhekk, skont
il-Kummissjoni, jekk l-MRLs jiġu ffissati qabel  l-approvazzjoni tas-sustanza attiva, jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq ikel jew għalf mhux sigur, jew il-Kummissjoni jkollha sussegwentement 
temenda l-MRLs, billi tiffissahom f’livell konsistenti mal-użi approvati tas-sustanza. Dan ikun ta’ 
tfixkil. 
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19. Min-naħa l-oħra, il-Kummissjoni tammetti faċilment li ladarba s-sustanza attiva tiġi 
approvata, hija għandha taġixxi b’diliġenza fir-rigward tal-iffissar tal-MRLs. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman 

20.  l-Ombudsman jinnota li l-każ idur madwar kwistjoni ta’ interpretazzjoni statutorja u jinvolvi 
l-interazzjoni ta’ żewġ Regolamenti differenti. Id-dispożizzjonijiet rilevanti jagħmlu l-qari diffiċli, 
il-proċeduri li ż-żewġ Regolamenti jistabbilixxu huma elaborati u l-interazzjoni bejn 
ir-Regolamenti hija kumplessa. M’hemm l-ebda ġurisprudenza li tixħet dawl fuq x’inhi 
l-interpretazzjoni aħjar. 

21. Iż-żewġ partijiet għamlu argument konvinċenti dwar dak li jemmnu li huwa l-interpretazzjoni 
t-tajba. Jista’ jkun li meta jiġu kkunsidrati d-dispożizzjonijiet inkwistjoni litteralment, l-ilmentatur 
għandu każ kemxejn aħjar mill-Kummissjoni. Min-naħa l-oħra, il-Kummissjoni argumentat li 
l-interpretazzjoni li hija ssostni hija l-aħjar konformi mal-għan li tiġi żgurata l-protezzjoni 
tal-konsumatur u l-iskema ġenerali tad-dispożizzjonijiet; il-kundizzjonijiet li taħthom sustanza 
attiva tiġi approvata jistgħu jaffettwaw l-MRLs li għalhekk għandhom jiġu stabbiliti wara 
l-approvazzjoni tas-sustanza attiva. 

22. F’dawk iċ-ċirkostanzi, l-Ombudsman għandu pjuttost jiżbalja fuq in-naħa tal-kawtela u 
għalhekk hija taċċetta l-pożizzjoni tal-Kummissjoni. 

23. L-Ombudsman jinnota wkoll li l-Kummissjoni ammettiet faċilment li ladarba sustanza attiva 
tiġi approvata, hija għandha taġixxi b’diliġenza sabiex tnaqqas kemm jista’ jkun il-perjodu ta’ 
żmien bejn dik l-approvazzjoni u l-istabbiliment tal-MRLs. B’hekk il-Kummissjoni taġixxi skont 
il-prinċipji ta’ amministrazzjoni tajba u għalhekk l-Ombudsman iħeġġeġ lill-Kummissjoni biex 
iżżomm il-prattika tagħha. Jekk jiġri li l-Kummissjoni taġixxi bi ksur ta’ dawk il-prinċipji, 
l-ilmentatur jista’ jkun jixtieq iqajjem il-kwistjoni permezz ta’ lment ġdid lill-Ombudsman. 
Konklużjoni 
Fuq il-bażi tal-investigazzjoni dwar dan l-ilment, l-Ombudsman jagħlaqu bil-konklużjoni li ġejja: 

Ma hemm l-ebda amministrazzjoni ħażina min-naħa tal-Kummissjoni Ewropea. 

Emily O’Reilly 

l-Ombudsman Ewropew 

Strasburgu, 22/03/2018 
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Anness I 

Regoli applikabbli rilevanti 

Ir-Regolament dwar is-Sustanza Attiva 

Artikolu 11 

Abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni 

“ 1. Fi żmien 12-il xahar mid-data tan-notifika prevista fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 9(3), 
l-Istat Membru relatur għandu jħejji u jippreżenta lill-Kummissjoni, b’kopja lill-Awtorità, rapport, 
imsemmi bħala l-“abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni”, li jivvaluta jekk is-sustanza attiva tistax 
tkun mistennija li tissodisfa l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4. 

2. l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni għandu jinkludi wkoll, fejn rilevanti, proposta biex jiġu 
stabbiliti livelli massimi ta’ residwi. 

l-Istat Membru relatur għandu jagħmel valutazzjoni indipendenti, oġġettiva u trasparenti 
fid-dawl tal-għarfien xjentifiku u tekniku attwali. 

Fejn, skont l-Artikolu 4(1), il-valutazzjoni tistabbilixxi li l-kriterji għall-approvazzjoni stabbiliti 
fil-punti 3.6.2 sa 3.6.4 u 3.7 tal-Anness II mhumiex issodisfati, l-abbozz tar-rapport ta’ 
valutazzjoni għandu jkun limitat għal dawk il-partijiet tal-valutazzjoni.  ...” 

Artikolu 12 

Konklużjoni mill-Awtorità 

“ 2. ... Fi żmien 120 jum  mit-tmiem tal-perjodu previst għas-sottomissjoni ta’ kummenti 
bil-miktub, il- [EFSA]  għandha tadotta konklużjoni fid-dawl tal-għarfien xjentifiku u tekniku 
attwali [...] 

3. Fejn l-[EFSA]  teħtieġ informazzjoni addizzjonali, hija għandha tistabbilixxi perjodu massimu 
ta’ 90 jum  għall-applikant biex jipprovdiha lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill- [EFSA] . 

L-Istat Membru relatur għandu jivvaluta l-informazzjoni addizzjonali u jippreżentaha lill- [EFSA]
mingħajr dewmien u mhux aktar tard minn 60 jum  wara li jirċievi l-informazzjoni addizzjonali. 
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F’dak il-każ il-perjodu ta’ 120 jum previst fil-paragrafu 2 għandu jiġi estiż  b’perjodu li għandu 
jieqaf fil-mument meta l-valutazzjoni addizzjonali tasal għand l-  [EFSA]. 

6. Il-limiti ta’ żmien għall- opinjoni tal- [ EFSA] dwar applikazzjonijiet li jikkonċernaw il-livelli 
massimi ta’ residwi stipulati fl- Artikolu 11  u għal deċiżjonijiet dwar applikazzjonijiet li 
jikkonċernaw il-livelli massimi ta’ residwi stipulati fl- Artikolu 14  tar-Regolament (KE) Nru 
396/2005 għandhom ikunu mingħajr preġudizzju għal-limiti ta’ żmien stipulati f’dan 
ir-Regolament . 

7. Fejn il-konklużjoni tal- [EFSA]  tiġi adottata fil-limitu ta’ żmien stabbilit fil-paragrafu 2 ta’ dan 
l-Artikolu, estiż bi kwalunkwe perjodu addizzjonali stabbilit skont il-paragrafu 3, 
id-dispożizzjonijiet tal- Artikolu 11  tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 ma għandhomx japplikaw 
u d-dispożizzjonijiet tal- Artikolu 14  ta’ dak ir-Regolament għandhom japplikaw mingħajr 
dewmien . 

8. Fejn il-konklużjoni tal- [EFSA]  ma tiġix adottata fil-limitu ta’ żmien stabbilit fil-paragrafu 2 ta’ 
dan l-Artikolu, estiż bi kwalunkwe perjodu addizzjonali stabbilit skont il-paragrafu 3, 
id-dispożizzjonijiet tal- Artikoli 11 u 14  tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 għandhom japplikaw 
mingħajr dewmien .” 

Artikolu 13 

Ir-Regolament tal-Approvazzjoni 

“ 1. Fi żmien sitt xhur minn meta tirċievi l-konklużjoni mill-Awtorità, il-Kummissjoni għandha 
tippreżenta rapport, imsejjaħ “ir-rapport ta’ reviżjoni”, u abbozz ta’ Regolament lill-Kumitat 
imsemmi fl-Artikolu 79(1), filwaqt li tqis l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni mill-Istat Membru 
relatur u l-konklużjoni tal-Awtorità . ...” 

Artikolu 30 

Awtorizzazzjonijiet proviżorji 

“ 1. B’deroga mill-Artikolu 29(1)(a), l-Istati Membri jistgħu jawtorizzaw għal perjodu provviżorju 
ta’ mhux aktar minn tliet snin, it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti li jkun 
fihom sustanza attiva li tkun għadha ma ġietx approvata, sakemm: 

... 

(d) il- livelli massimi ta’ residwu ġew stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru  396/2005. 

Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi 
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Artikolu 11: 

“ 1. Il-[EFSA] għandha tagħti l-opinjoni motivata tagħha kif previst fl-Artikolu 10 malajr kemm 
jista’ jkun u mhux aktar tard minn tliet xhur  mid-data tal-wasla tal-applikazzjoni. 

F’każijiet eċċezzjonali fejn jeħtieġ li jitwettqu evalwazzjonijiet aktar dettaljati, il-limitu ta’ żmien 
stabbilit fl-ewwel subparagrafu jista’ jiġi estiż għal sitt xhur  mid-data tal-wasla tal-applikazzjoni 
valida. 

Artikolu 14: 

“ 1. Mal-wasla tal-opinjoni tal- [EFSA] u b’kont meħud ta’ dik l-opinjoni, waħda minn dawn li 
ġejjin għandha titħejja mill-Kummissjoni mingħajr dewmien u mhux aktar tard minn tliet xhur : 

( a) Regolament dwar l-iffissar, il-modifika jew it-tħassir ta’ MRL . Dak ir-Regolament, imfassal 
biex jemenda l-elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, għandu jiġi adottat skont 
il-proċedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 45(4); 

( b) deċiżjoni li tirrifjuta l-applikazzjoni , li għandha tiġi adottata skont il-proċedura regolatorja 
msemmija fl-Artikolu 45(2). ” 

[1]  Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009
dwar it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti u li jħassar id-Direttivi tal-Kunsill 
79/117/KEE u 91/414/KEE, ĠU 2009, L 309, p. 1. l-aħħar verżjoni konsolidata hija disponibbli 
fuq 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828 

[2]  Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 
dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pestiċidi fi jew fuq ikel u għalf li joriġina minn pjanti u 
annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, ĠU 2005 L 70, p. 1. 

[3]  l-Artikolu 11(1) u (2) tar-Regolament dwar is-Sustanza Attiva. 

[4]  l-Artikolu 13 tar-Regolament dwar is-Sustanza Attiva. Dan huwa Kumitat li jlaqqa’ flimkien 
rappreżentanti tal-Istati Membri biex jikkontrollaw l-eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta’ 
implimentazzjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 
tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-prinċipji ġenerali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll 
mill-Istati Membri tal-eżerċizzju mill-Kummissjoni tas-setgħat ta’ implimentazzjoni, ĠU 2011, L 
55, p. 13, li ssostitwixxa u ħassar id-Deċiżjoni 1999/468/KE (id-deċiżjoni preċedenti 
tal-Komitoloġija li għaliha jirreferi l-Artikolu 45 tar-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ 
Residwi). 
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[5]  l-Artikolu 8(1) tar-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi. 

[6]  l-Artikolu 11 tar-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi. 

[7]  l-Artikolu 14 tar-Regolament dwar il-Livelli Massimi ta’ Residwi. 

[8]  Il-korrispondenza tas-27 ta’ April 2015, tat-13 ta’ Mejju 2015, tal-21 ta’ Mejju 2015, tat-8 ta’ 
Lulju 2015, u tat-12 ta’ Novembru 2015. 

[9]  Korrispondenza tas-27 ta’ April 2015, tat-8 ta’ Ġunju 2015, u tat-30 ta’ Ġunju 2015 kif ukoll 
tal-minuti ta’ laqgħa li saret fis-16 ta’ Novembru 2015. 


