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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 608/2012
tas-6 ta’ Lulju 2012

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tas-sustanzi attivi benzoat tad-denatonju, metilnonilketon u z-zZjut vegetali|zejt tan-
naghniegh

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 13(2)(c) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanzi attivi benzoat tad-denatonju, metilnonilketon
u z-zjut vegetalifzejt tan-naghniegh gew inkluzi fl-
Anness 1 mad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (%)
permezz tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/127/KE (%)
skont il-procedura prevista fl-Artikolu 24b tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 2229/2004 tat-
3 ta’ Dicembru 2004 li jistabbilixxi aktar regoli fid-dettall
ghall-implimentazzjoni tar-raba’ stadju tal-programm ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE (*). Mis-sostituzzjoni tad-Direttiva
91/414/KEE bir-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
dawn is-sustanzi qged jitgiesu bhala approvati skont dak
ir-Regolament u huma elenkati fil-Parti A tal-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fdak li ghandu x’jaqsam mal-lista ta’ sustanzi
attivi approvati (°).

(2 Skont l-Artikolu 25a tar-Regolament (KE)
Nru 2229/2004, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel, minn issa ‘1 quddiem “l-Awtorita”, ressqet il-fehmiet
taghha lill-Kummissjoni dwar l-abbozz tar-rapporti ta’
revizjoni ghall-benzoat tad-denatonju (¢), ghall-metilno-
nilketon (7) fit-2 ta’ Dicembru 2011 u ghaz-zjut vegetali/
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tal-pesticida  tas-sustanza attiva benzoat tad-denatonju, I-EFSA
Journal 2012;10(1):2483. Tinstab onlajn: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm

() 1 I-konkluzjoni dwar ir-revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-
riskju tal-pesticida tas-sustanza attiva metilnonilketon, 1-EFSA
Journal 2012;10(1):2495. Tinstab onlajn: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm

zejt tan-naghniegh (%) fis-16 ta’ Dicembru 2011. L-
abbozz tar-rapporti ta’ revizjoni u l-fehmiet tal-Awtorita
gew irreveduti mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fi
hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u gew iffinalizzati fl-1 ta’ Gunju 2012
fil-format tar-rapporti ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-
benzoat tad-denatonju, ghall-metilnonilketon u ghaz-zjut
vegetalifzejt tan-naghniegh.

(3)  L-Awtorita kkomunikat il-fehmiet taghha dwar il-benzoat
tad-denatonju, il-metilnonilketon u z-zjut vegetali/zejt
tan-naghniegh lin-notifikaturi, u I-Kummissjoni sted-
nithom iressqu I-kummenti dwar ir-rapporti ta’ revizjoni.

(4 Huwa kkonfermat li s-sustanzi attivi benzoat tad-dena-
tonju, metilnonilketon u z-zjut vegetali/Zejt tan-nagh-
niegh ghandhom jitgiesu bhala approvati skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009.

(5)  Skont  l-Artikolu  13(2)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, huwa
mehtieg li jigu emendati l-kundizzjonijiet tal-approvazz-
joni tal-benzoat tad-denatonju, tal-metilnonilketon u taz-
zjut vegetali/zejt tan-naghniegh. Huwa, b'mod partikolari,
xieraq li tkun mehtiega aktar informazzjoni konfermat-
tiva fir-rigward tal-metilnonilketon. L-uzu taz-zjut vege-
tali/zejt tan-naghniegh ghandu jkun ristrett ghat-tratta-
ment ta’ wara l-hsad tal-patata.

(6)  Ghandu jithalla perjodu ragonevoli ta’ zmien gabel -
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament sabiex I-Istati
Membri, in-notifikaturi u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni-
jiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jkunu jistghu
jissodisfaw ir-rekwiziti li jirrizultaw mill-emenda tal-
kundizzjonijiet tal-approvazzjoni.

7) Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-Parti A tal-Anness mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 540/2011 hija emendata skont I-Anness ma’ dan ir-Rego-
lament.

(%) I-konkluzjoni dwar ir-revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju
tal-pesticida tas-sustanza attiva zjut vegetali/zejt tan-naghniegh, 1-
EFSA Journal 2012;10(1):2541. Tinsab onlajn: www.efsa.europa.cu/
efsajournal.htm
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Novembru 2012.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Lulju 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

[l-Parti A tal-Anness mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata kif gej:

(1) Ir-ringiela 226 dwar is-sustanza attiva benzoat tad-denatonju tinbidel b'dan li gej:

Isem Komuni,

Data

Skadenza

Numru Numri ta’ Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita ) tal-approvazzjoni | tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
"226 Benzoat tad- Benzildietil[[2,6- > 975g/kg I-1 ta’ Settembru | il-31ta’ Awwissu | PARTI A
denatonju xililkarbamojl] 2009 2019
metil]benzoat tal- L-uzi bhala repellent biss jistghu jkunu awtorizzati.
Nru tas-CAS: 3734- i
126 ammonju PARTI B
Nru tas-CIPAC: 845 Fil-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-benzoat tad-denatonju ghall-uzi i mhumiex l-ibbraxxjar b'taghmir
bromblu awtomatiku fil-forestrija, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu importanza parti-
kolari lill-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u ghandhom
jaccertaw li kull dejta u informazzjoni necessarja tkun ipprovduta gabel ma tinghata
awtorizzazzjoni bhal din.
Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-benzoat tad-denatonju (SANCO/2607/2008), u b'mod partikolari I-Appendicijiet I
u II tieghu, kif iffiqalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
Annimali fl-1 ta’” Gunju 2012.
Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari lill-
protezzjoni tal-operaturi. Il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu jridu jippreskrivu I-
applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali adattat.
ll-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-mitigazzjoni
tar-riskju."
(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni taghhom.
(2) Ir-ringiela 238 dwar is-sustanza attiva metilnonilketon tinbidel b’dan i gej:
Isem Komuni, . Data Skadenza T .
NUmr N Identifikazzjoni Isem talIUPAC Purita (°) tal-approvazzjoni | tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
"238 Metilnonilketon Undecan-2-one > 975g/kg I-1 ta’ Settembru | il-31ta’ Awwissu | PARTI A

Nru tas-CAS: 112-
12-9

Nru tas-CIPAC: 846

2009

2019

L-uzi bhala repellent biss jistghu jkunu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-metilnonilketon (SANCO/2619/2008), u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u 1I
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Numru

Isem Komuni,
Numri ta’ Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (¥)

Data
tal-approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
Annimali fl-1 ta’ Gunju 2012.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xierag, mizuri ghall-mitigazzjoni
tar-riskju. Ghandu jigi evitat il-kuntatt mal-ikel u mal-ghelejjel tal-ghalf.

In-notifikatur ghandu jressaq informazzjoni konfermattiva fir-rigward ta’ dan li gej:

(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal ezaminat fl-istudji tat-tossikologija u l-ekotossikologija
tal-mammiferi.

(b) l-ispecifikazzjoni b'dejta tal-lott gustifikattiva u metodi validati ta’ analizi;

(c) valutazzjoni xierqa tad-destin u l-imgiba tal-metilnonilketon u prodotti potenzjal-
ment trasformattivi fl-ambjent;

(d) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u ghal organizmi li jghixu fil-hamrija.

In-notifikatur ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita l-infor-
mazzjoni stabbilita fil-punti (a) u (b) sat-30 ta’ April 2013 u l-informazzjoni stabbilita
fil-punti (c) u (d) sal-31 ta’ Dicembru 2015."

(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni taghhom.

(3) Ir-ringiela 243 dwar is-sustanza attiva Zjut vegetali/Zejt tan-naghniegh tinbidel b'dan li gej:

Isem Komuni,

Data

Skadenza

NUmr N Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (7 tal-approvazzjoni | tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
"243 Zjut vegetalifzejt Zejt tan-naghniegh | > 550 g/kg I-1 ta’ Settembru | il-31ta’ Awwissu | PARTI A
tan-naghniegh 22?\112155)- 2009 2019 Ghandhom jigu awtorizzati biss l-uzi bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti ghat-tratta-

Nru tas-CAS: 8008-
79-5

Nru tas-CIPAC: 908

ment ta’ wara l-hsad tal-patata.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet jipprovdu li I-"hot fogging"
isir esklussivament b'facilitajiet ta’ hazna professjonali u li l-ahjar tekniki disponibbli jigu
applikati biex jeskludu r-rilaxx fl-ambjent tal-prodott (evaporizzat) matul il-hazna, it-
trasport, ir-rimi u l-applikazzjoni.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
emendat dwar iz-zjut vegetali/zejt tan-naghniegh (SANCO/2624/2008), u b'mod parti-
kolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta’ Gunju 2012.

ll-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-mitigazzjoni
tar-riskju."

(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni taghhom.

L 1

[N ]

eadoiag uofun-res felyyn [ewno-|

¢10CL L



	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 608/2012 tas-6 ta’ Lulju 2012 li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi benżoat tad-denatonju, metilnonilketon u ż-żjut veġetali/ żejt tan-nagħniegħ (Test b’relevanza għaż-ŻEE)

