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Il-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Franċiża Nru 0085 tas-7 ta’ April 2020

Test Nru 11


Digriet tal-1 ta’ April 2020 li jistabbilixxi l-kompożizzjoni tal-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq u l-permess għall-fertilizzanti, addittivi fertilizzanti u l-mezzi għat-tkabbir u l-kriterji li għandhom jitqiesu fil-preparazzjoni tal-elementi meħtieġa għall-evalwazzjoni

NOR: AGRG2008998A


ELI:https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2020/4/1/AGRG2008998A/jo/texte




Pubbliku konċernat: detenturi u applikanti għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew permess għall-fertilizzanti, addittivi fertilizzanti u l-mezzi għat-tkabbir.

Suġġett: kompożizzjoni tal-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, tal-permess ta’ esperimentazzjoni u tal-permess għall-introduzzjoni ta’ fertilizzanti, l-addittivi tagħhom u l-mezzi għat-tkabbir, il-kontenut tan-notifiki u dikjarazzjonijiet relatati ma’ dawn il-prodotti.

Dħul fis-seħħ: it-test jidħol fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni tiegħu.

Avviż: id-Digriet jiffissa, għal kull tip ta’ applikazzjoni, notifika u dikjarazzjoni li għandhom x’jaqsmu ma’ awtorizzazzjoni jew ma’ permess għall-fertilizzant, addittiv għall-fertilizzanti jew mezzi għat-tkabbir, il-kompożizzjoni tal-fajl li għandha tissottometti lill-Aġenzija Nazzjonali għas-Sikurezza tal-Ikel, l-Ambjent u x-Xogħol.

Referenzi : dan id-Digriet jiġi applikat skont l-Artikoli R. 255-13 u R. 255-14 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu. Dan jista’ jiġi kkonsultat fuq is-sit Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).


Il-Ministru għall-Agrikoltura u l-Ikel,

Wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Diċembru 2006 dwar ir-reġistrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimiċi (REACH), li jistabbilixxi Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi;

Wara li kkunsidra l-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu, b’mod partikolari l-Artikoli R. 255-13 u R. 255-14 tiegħu;

Wara li kkunsidra d-Digriet Nru 80-478 tas-16 ta’ Ġunju 1980 li japplika l-Artikolu L. 412-1 tal-Kodiċi tal-Konsum fir-rigward tas-sustanzi fertilizzanti u l-mezzi għat-tkabbir;

Wara li kkunsidra l-proposta tad-Direttur Ġenerali tal-Aġenzija Nazzjonali tas-Sikurezza tal-Ikel, tal-Ambjent u tax-Xogħol tat-2 t’Awwissu 2019.

Jordna:


Artikolu 1


Kamp ta’ applikazzjoni.

Id-disposizzjonijiet ta’ dan id-Digriet japplikaw għall-fertilizzanti, għall-addittivi ta’ fertilizzanti u għal mezzi għat-tkabbir, minn hawn ’il quddiem imsejħa “prodott”, u huma mifhuma li jfissru “prodott jew grupp ta’ prodotti” fit-tifsira tal-Artikolu R 255-1 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu.

Artikolu 2


Dispożizzjonijiet komuni.

Kull applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, għall-permess ta’ esperimentazzjoni u għall-permess għall-introduzzjoni ta’ prodott, kwalunkwe applikazzjoni għal modifika, tiġdid jew irtirar ta’ dawn l-awtorizzazzjonijiet jew permessi, kif ukoll kwalunkwe trażmissjoni ta’ informazzjoni, notifika jew dikjarazzjoni relatata ma’ dawn il-prodotti, hija sottomessa lill-Aġenzija Nazzjonali għas-Sikurezza tal-Ikel, l-Ambjent u x-Xogħol (ANSES). Hija stabbilita fil-forma ta’ fajl abbozzat bil-Franċiż, ħlief għal dispożizzjonijiet speċifiċi previsti fl-Artikolu 3.

Dan il-fajl jinkludi:

(1) Ittra li għandha x’taqsam mal-applikazzjoni, it-trażmissjoni ta’ informazzjoni, in-notifika jew id-dikjarazzjoni;

(2) Formola mimlija kif xieraq skont l-avviż korrispondenti, datata u ffirmata. Il-formola u l-istruzzjonijiet tagħha huma disponibbli fuq il-websajt tal-ANSES;

(3) Fejn applikabbli, l-elementi addizzjonali meħtieġa għall-eżami u l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni jew ir-reġistrazzjoni tan-notifika jew tad-dikjarazzjoni previsti fl-Artikoli 3 sa 6 ta’ dan id-Digriet.

Kull fajl huwa ppreżentat fil-forma ta’ verżjoni diġitali trażmessa fuq mezz ta’ ħżin tad-data. Jista’ jinkludi wkoll verżjoni stampata, ipprovduta f’żewġ kopji flimkien ma' ċertifikazzjoni tal-identità tad-dokumenti f’format stampat u dokumenti f’format elettroniku.

Il-fajl huwa ppreżentat skont l-istruzzjonijiet li jakkumpanjaw il-formola ta’ sottomissjoni.

Il-prodotti li huma s-suġġett tal-applikazzjoni huma kkaratterizzati skont l-anness għal dan id-Digriet u għall-“Gwida dwar l-evalwazzjoni tal-fajls ta’ applikazzjoni għall-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq (AMM) jew għall-permess għall-fertilizzanti, addittivi fertilizzanti u l-mezzi għat-tkabbir” disponibbli fuq il-websajt tal-ANSES.

Artikolu 3


Awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq.

I. - L-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott, it-tiġdid jew modifika ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott, bl-eċċezzjoni tal-applikazzjonijiet msemmija fil-paragrafi III u IV, għandha tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin għall-finijiet tal-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu L. 255-7 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu:

- id-data dwar it-traċċabilità tal-prodott u l-materja prima tagħha, fil-livell tas-siti tal-produzzjoni u tal-manifattura meta huma differenti;

- il-kompożizzjoni integrali tal-prodott;

- ir-rapporti dwar l-analiżi tal-karatterizzazzjoni tal-prodott;

- l-informazzjoni relatata mal-kostanza tal-kompożizzjoni tal-prodott f’relazzjoni mal-parametri u l-valuri ggarantiti, bħall-omoġenjità, l-invarjabilità u l-istabbiltà tiegħu, kif ukoll ir-rapporti ta’ analiżi korrispondenti;

- l-informazzjoni relatata mal-manifattura tal-prodott, b’mod partikolari d-deskrizzjoni tal-materja prima u l-għajnuniet għall-ipproċessar użati, id-dettalji tal-proċess tal-manifattura, il-ġestjoni tal-kwalità, il-kontroll u l-proċeduri ta’ awtomonitoraġġ, id-definizzjoni tal-lottijiet u l-immaniġġjar ta’ nuqqas ta’ konformità;

- ir-rapport sommarju agronomiku u r-rapporti tat-test li jistabbilixxu, skont il-kundizzjonijiet tal-użu preskritti, l-effikaċja tal-prodott b’relazzjoni mal-effetti indikati speċifikament. Fil-każ ta’ applikazzjoni għal tiġdid ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, l-applikant għandu jiġġustifika n-nuqqas possibbli ta’ trasmissjoni ta’ dawn ir-rapporti sommarji u tat-test;

- ir-rapport sommarju u r-rapporti ta’ studji li jistabbilixxu, skont il-kundizzjonijiet preskritti tal-użu, in-nuqqas ta’ effett ta’ ħsara tal-prodott fuq is-saħħa tal-bniedem, is-saħħa tal-annimali u l-ambjent. Fil-każ ta’ applikazzjoni għal tiġdid ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, l-applikant għandu jiġġustifika n-nuqqas possibbli ta’ trasmissjoni ta’ dawn ir-rapporti;

- fil-każ ta’ applikazzjoni għal tiġdid ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, ir-riżultati tal-analiżi tal-monitoraġġ tal-produzzjoni kif ukoll id-data addizzjonali ta’ wara l-awtorizzazzjoni fejn ikun meħtieġ fid-deċiżjoni inizjali;

- it-tikketta proposta jew l-iskeda ta’ informazzjoni dwar il-prodott;

- l-iskeda ta’ informazzjoni dwar is-sigurtà tal-prodott u l-materja prima kollha prevista fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 msemmi hawn fuq.

Ir-rapporti tal-studji u tat-test fil-qosor jistgħu jinkitbu bl-Ingliż.

II. - L-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott b’rikonoxximent reċiproku msemmija fl-Artikolu R. 255-17 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- ċertifikazzjoni tal-identità tal-prodott li huwa s-suġġett tal-applikazzjoni mal-prodott li legalment tqiegħed fis-suq fl-Istat Membru ta’ referenza; 

- il-kompożizzjoni integrali tal-prodott;

- il-kopja tad-deċiżjoni amministrattiva, tal-istandard jew tat-test regolatorju li taħtu huwa awtorizzat it-tqegħid fis-suq fl-Istat Membru ta’ referenza, flimkien mat-traduzzjoni bil-lingwa Franċiża jew Ingliża tagħha;

- il-mudell tat-tikketta tal-prodott li tqiegħed fis-suq fl-Istat Membru ta’ referenza, flimkien mat-traduzzjoni bil-lingwa Franċiża jew Ingliża tiegħu;

- il-lista ta’ kultivazzjonijiet li se jirċievu l-prodott u l-kundizzjonijiet tal-użu. Għal kull waħda mill-kultivazzjonijiet jew kwalunkwe tip ta’ ħamrija, l-applikant għandu jispeċifika b’mod partikolari l-metodu ta’ applikazzjoni tal-prodott, ir-rati minimi u massimi ta’ provvista għal kull applikazzjoni u għal kull ettaru, in-numru annwali ta’ applikazzjonijiet, il-perjodu u/jew l-istadju ta’ applikazzjoni kulturali. Jistgħu jiġu proposti miżuri ta’ mmaniġġjar tar-riskju;

- it-tikketta proposta jew l-iskeda ta’ informazzjoni dwar il-prodott;

- l-iskeda ta’ informazzjoni dwar is-sigurtà tal-prodott u l-materja prima kollha prevista fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 msemmi hawn fuq.

III. – L-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott li hu identiku għal prodott li diġà ġie awtorizzat tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- id-data dwar it-traċċabilità tal-prodott fil-livell tas-siti tal-produzzjoni u tal-manifattura meta huma differenti;

- ċertifikazzjoni tal-identità bejn il-prodott ta’ referenza u l-prodott li għalih saret l-applikazzjoni;

- it-tikketta proposta jew l-iskeda ta’ informazzjoni dwar il-prodott.

IV. - L-applikazzjoni għal modifika ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott sabiex jiġu awtorizzati l-użu jew il-modalità addizzjonali jew aktar tinkludi, għal kull wieħed minn dawn, l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- ir-rapport sommarju agronomiku u r-rapporti tat-test li jistabbilixxu taħt il-kundizzjonijiet tal-użu preskritti l-effikaċja tal-prodott b’relazzjoni mal-effetti indikati speċifikament;

- ir-rapport sommarju u r-rapporti ta’ studji li jistabbilixxu, taħt il-kundizzjonijiet preskritti tal-użu, in-nuqqas ta’ effett ta’ ħsara tal-prodott fuq is-saħħa tal-bniedem, is-saħħa tal-annimali u l-ambjent;

- it-tikketta proposta jew l-iskeda ta’ informazzjoni dwar il-prodott.

Ir-rapporti tal-studji u tat-test fil-qosor jistgħu jinkitbu bl-Ingliż.

Artikolu 4


Permess ta’ esperimentazzjoni.

I. - L-applikazzjoni għal permess ta’ esperimentazzjoni ta’ prodott jew ta’ tiġdid ta’ dan il-permess tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin għall-finijiet tal-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu L. 255-8 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu:

- id-data dwar it-traċċabilità tal-prodott u l-materja prima tagħha, fil-livell tas-siti tal-produzzjoni u tal-manifattura meta huma differenti;

- il-kompożizzjoni integrali tal-prodott;

- ir-rapporti dwar l-analiżi tal-karatterizzazzjoni tal-prodott;

- l-iskeda ta’ informazzjoni dwar is-sigurtà tal-prodott u l-materja prima kollha prevista fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

II. - In-notifika tal-modifika tal-kundizzjonijiet tal-esperimentazzjoni tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- kopja tal-permess ta’ esperimentazzjoni;

- il-ġustifikazzjonijiet korrispondenti.

Artikolu 5


Permess ta’ introduzzjoni.

L-applikazzjoni għal permess ta’ introduzzjoni ta’ prodott, ta’ modifika jew ta’ tiġdid ta’ dan il-permess tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin għall-finijiet tal-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu L. 255-7 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu:

- kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li l-identità tal-prodotti tkun evalwata skont l-Artikolu R. 255-20 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu;

- it-tikketta oriġinali tal-prodott li qed jiġi introdott;

- it-tikketta proposta jew l-iskeda ta’ informazzjoni, bil-Franċiż.

Artikolu 6


Applikazzjonijiet jew dikjarazzjonijiet oħra.

I. - L-applikazzjoni għal trasferiment ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew permess imsemmi fl-Artikolu R. 255-5 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu jinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- il-kopja oriġinali tal-awtorizzazzjoni jew deċiżjoni tal-permess;

- ċertifikat mid-detentur inizjali tal-qbil tiegħu għat-trasferiment tal-awtorizzazzjoni jew tal-permess.

II. - L-applikazzjoni għal żieda ta’ isem kummerċjali ġdid lill-prodott diġà awtorizzat imsemmi fl-Artikolu R. 255-5 tal-Kodiċi Rurali u Sajd Marittimu jew id-dikjarazzjoni ta’ bidla ta’ isem kummerċjali ta’ prodott imsemmi fl-Artikolu R. 255-9 tal-istess kodiċi jinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- kopja tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew tal-permess tal-prodott.

- ċertifikazzjoni tal-identità bejn il-prodott ta’ referenza u l-prodott li għalih saret l-applikazzjoni.

III. - Id-dikjarazzjoni ta’ bidla tal-indirizz tad-detentur tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- kopja tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew tal-permess tal-prodott;

- prova tal-bidla tal-indirizz tad-detentur.

IV. - Id-dikjarazzjoni ta’ bidla ta’ isem soċjali tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott jew ta’ permess msemmi fl-Artikolu R. 255-9 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu jinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- kopja tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq jew tal-permess tal-prodott;

- prova tal-bidla tal-isem soċjali.

V. - Id-dikjarazzjoni ta’ bidla jew żieda ta’ sit ta’ manifattura jew produzzjoni ta’ prodott imsemmi fl-Artikolu R. 255-9 tal-Kodiċi Rurali u tas-Sajd Marittimu tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- id-data dwar it-traċċabilità tal-prodott u l-materja prima, fil-livell tas-siti tal-produzzjoni u tal-manifattura meta huma differenti.

[bookmark: _GoBack]VI. - L-applikazzjoni għal emedna tal-informazzjoni ddikjarata f’fajl li qed jiġi evalwat tinkludi l-elementi addizzjonali li ġejjin:

- għal applikazzjoni għat-trasferiment ta’ prodott: ċertifikat mid-detentur inizjali tal-qbil tiegħu għat-trasferiment tal-awtorizzazzjoni jew tal-permess.;

- għal bidla fl-indirizz tad-detentur: prova tal-bidla tal-indirizz tad-detentur;

- għal bidla ta’ isem soċjali tad-detentur: prova tal-bidla tal-isem soċjali;

- għal bidla ta’ isem kummerċjali ta’ prodott: ċertifikazzjoni tal-identità bejn il-prodott ta’ referenza u l-prodott li għalih saret l-applikazzjoni.

Artikolu 7


Id-Digriet tal-21 ta’ Diċembru 1998 dwar l-approvazzjoni tal-fertilizzanti u tal-mezzi għat- tat-tkabbir, kif emendat, huwa mħassar.

Artikolu 8


Id-Direttur Ġenerali tal-Ikel huwa responsabbli għall-implimentazzjoni ta’ dan id-Digriet, li se jiġi ppubblikat fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Franċiża.

Anness


ANNESS

KONTENUT TA’ TRAĊĊI METALLIĊI U KONTENUT TA’ OLIGOELEMENTI ORGANIĊI – KRITERJI MIKROBIJOLOĠIĊI

Il-kriterji hawn taħt huma referenzi għal-kwalità tal-prodotti. Fil-każ ta’ ammont żejjed, l-applikant jipprovdi l-provi meħtieġa dwar l-elementi żejda.

L-aspett kumulattiv tal-konsum ta' traċċi metalliċi u komposti ta’ oligoelementi organiċi mill-fertilizzanti, l-aġġuvanti tagħhom jew il-mezzi għat-tkabbir huwa kkunsidrat għall-verifika tan-nuqqas ta’ effett ta’ ħsara fuq is-saħħa tal-bniedem, is-saħħa tal-annimali u l-ambjent u b’kunsiderazzjoni tad-dożi u l-frekwenzi tal-konsum irrakkomandati fil-kundizzjonijiet tal-użu.

L-informazzjoni għandha tiġi pprovduta skont il-Gwida għall-evalwazzjoni tal-fajls tal-Applikazzjoni dwar l-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq (AMM) jew għal permess għall-fertilizzanti, addittivi tal-fertilizzanti u mezzi għat-tkabbir imsemmija fl-Artikolu 2.

Traċċi metalliċi (ETM)
	
	
Kontenut massimu ta’ fertilizzanti

(ta’ materjal niexef f’mg/kg)
	
Kontenut massimu tal-mezzi għat-tkabbir

(ta’ materjal niexef f’mg/kg)

	
As
	
40
	
40

	
Cd
	
1
	
1

	
Cr VI
	
2
	
2

	
Cr totali
	
120
	
150

	
Cu
	
300 (*)
	
200

	
Hg
	
1
	
1

	
Ni
	
50
	
50

	
Pb
	
120
	
120

	
Zn
	
800 (*)
	
500



(*) Ġħajr f'każ rkonoxxut fejn huwa meħtieġ skont ir-regolamenti applikabbli.


Komposti ta’ Oligoelementi Organiċi
	
Somma ta’ 16-il idrokarbonju aromatiku poliċikliku:

Naftalen, aċenaftilen, aċenaften, fluworen, fenantren, antraċen, fluworanten, piren, benżo[a]antraċen, krisen, benżo[b]fluworanten, benżo[k]fluworanten, benżo[a]piren, indeno[1,2,3-cd]piren, dibenżo[a, h]antraċen u benżo[ghi]perilen.
	Kontenut massimu:

(6 mg/kg ta’ materjal niexef)



Kriterji mikrobijoloġiċi
	
	
Kultivazzjonijiet
	

	
	
Kultivazzjonijiet kbar
	
Vitikultura u kultivazzjoni tas-siġar

Frott żgħir
	
Mergħat tal-ħaxix
	
Mixtla ornamentali tal-forestrija
	
Kultivazzjonijiet tal-fjuri
	
Ħxejjex Frawli
	
	

	
Mikro-organiżmi patoġeniċi għall-bnedmin jew għall-annimali:
	
	

	
Enterokoċċi
	
< 10 000/g
	
<100/g
	
	

	
Escherichia coli
	
< 1 000/g
	
<100/g
	
	

	
Clostridium perfringens (spori u forom veġetattivi)
	
< 100/g*
	
< 10/g*
	
< 100/g*
	
< 10/g*
	
	

	
Salmonella
	
Assenza f’1 g
	
Assenza f’25 g
	
	

	
Staphylococcus aureus jew 

koagulażi pożittiva
	
< 10/g
	
	

	
Listeria monocytogenes
	
Assenza f’25 g (mergħa)
	
Assenza f’25 g
	
	

	
Makro-organiżmi patoġeniċi għall-bnedmin jew għall-annimali:
	
	

	
Nematodi (bajd u larva)
	
Assenza f’1 g**
	
Assenza f’25 g**
	
	

	
Il-metodi ta’ analiżi rrakkomandati huma speċifikati fil-gwida ppubblikata mill-ANSES.

* Analiżi addizzjonali rrakkomandati skont in-natura tal-prodotti u l-kultivazzjonijiet mitluba huma speċifikati fil-gwida ppubblikata mill-ANSES.

** Jekk ikun hemm preżenza ta’ larva, l-analiżi addizzjonali rrakkomandati skont il-kultivazzjonijiet mitluba huma speċifikati fil-gwida ppubblikata mill-ANSES.
	
	




Reżistenza għall-antibijotiċi

Għal prodotti li jikkonsistu jew li fihom ġie/ġew inkorporat/i mikroorganiżmu/i (batterji) li għaliħ/għalihom hemm effett ta’ fertilizzant speċifikat, jiġi stabbilit antibijogramma b’referenza għall-gwida tal-EFSA (1) u l-klassijiet ta’ antibijotiċi definiti mid-WHO (2).

(1) Guidance on microorganisms used as feed additives or as production organisms, Table 2 (EFSA)

(2) WHO List of Essential Medicines (OMS).

Magħmul fl-1 ta’ April 2020.

Għall-Ministru u b’delega: 
Il-Viċi Direttur Ġenerali tal-Ikel, 
L. Evain
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