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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 201/2013
tat-8 ta’ Marzu 2013

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)

Nru 788/2011 u r-Regolament ta’

Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward ta’ estensjoni tal-uzi li ghalihom hija approvata
s-sustanza attiva fluwazifop-P

(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:

M

Bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 788/2011 tal-5 ta” Awwissu 2011 li japprova
s-sustanza attiva fluwazifop-P, skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Impli-
mentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/934/KE (?) is-sustanza
attiva fluwazifop-P giet approvata. L-approvazzjoni kienet
tinkludi d-dispozizzjoni specjali “uzijiet biss bhala erbi-
¢ida ghall-gonna tas-sigar tal-frott (applikazzjoni bazali)
b'applikazzjoni wahda kull sena tista’ tigi awtorizzata”.

Fid-29 ta’ Gunju 2011 Syngenta Crop Protection AG, li
permezz tat-talba taghha kienet giet approvata il-fluwa-
zifop-P, ressqet applikazzjoni ghall-emenda tal-kundizz-
jonijiet tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva fluwazifop-P
biex jigi permess li l-uzu bhala erbicida jkun awtorizzat
minghajr restrizzjoni. Dik l-applikazzjoni kienet akkum-
panjata minn taghrif relatat mat-talba tal-estensjoni tal-
uzu. L-applikazzjoni tressqet lil Franza, li kienet inhatret
mill-Kummissjoni bhala I-Istat Membru relatur permezz
tar-Regolament (KE) Nru 1490/2002 (3).

Franza vvalutat it-taghrif imressaq mill-applikant u ppre-
parat addendum mal-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni.
Hija ressqet dak l-addendum quddiem il-Kummissjoni, u
kopja quddiem l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”) fit-2 ta’ April 2012.

L-Awtorita baghtet l-addendum lill-applikant u lill-Istati
Membri, bl-ec¢ezzjoni tal-Istat Membru relatur, u gham-
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litu disponibbli ghall-pubbliku, filwaqt li tat perjodu ta’

60 jum ghas-sottomissjoni ta’ kummenti bil-miktub.

L-Awtorita organizzat konsultazzjoni tal-esperti dwar it-
tossikologija tal-mammiferi.

Fid-dawl tal-addendum mal-abbozz tar-rapport tal-valu-
tazzjoni, l-Awtorita adottat il-konkluzjoni taghha dwar
il-fluwazifop-P fit-18 ta’ Ottubru 2012 (%), fir-rigward
tal-uzu mhux ristrett bhala erbicida. Hija baghtet dik il-
konkluzjoni lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni filwaqt i ghamlitha disponibbli ghall-pubb-
liku. L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-addendum
tieghu u dik il-konkluzjoni tal-Awtorita gew riveduti
mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u
gew iffinalizzati fl-1 ta’ Frar 2013 fil-format tar-rapport
ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-fluwazifop-P. L-
applikant inghata l-possibbilta jressaq kummenti dwar
ir-rapport ta’ revizjoni.

Mit-taghrif imressaq mill-applikant deher li l-awtorizzazz-
joni tal-uzu bhala erbicida minghajr restrizzjoni ma
tikkawza l-ebda riskji aktar minn dawk meqjusa diga
fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 788/2011
u fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni li fuqu kien
ibbazat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni.

Abbazi tar-rapport ta’ revizjoni, kif iffinalizzat fl-1 ta’
Frar 2013 u tal-konkluzjoni tal-Awtorita adottata fit-
18 ta’ Ottubru 2012, huwa xieraq li l-approvazzjoni
tal-fluwazifop-P tigi estiza biex tkopri uzi bhala erbicida
minghajr restrizzjoni.

Sabiex tigi kkunsidrata l-incertezza li jibqa’ dwar il-
kalkolu taz-zmien ta’ semidegradazzjoni tal-metabolit
Kompost X (°) l-Istati Membri ghandhom jaghtu atten-
zjoni partikolari lis-sikurezza tal-konsumatur fir-rigward
tal-okkorrenza ta’ dak il-metabolit fl-ilma ta’ taht l-art.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 788/2011
u Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 540/2011 () ghandhom ghalhekk jigu emen-
dati skont dan.

(*) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel; Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance flua-
zifop-P. EFSA Journal 2012;10(11):2945. [18 pp.] doi:10.2903/
j.efsa.2012.2945. Jinsab onlajn: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

() 5-(trifluworometil)-2(1H)-piridinon.

(®) GU L 153, 11.6.2011, p. 1.
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(11)  I-mizuri previsti 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

Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
788/2011

L-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
788/2011 huwa emendat skont l-Anness I ta’ dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 2

Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
540/2011

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

Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Marzu 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

Il-kolonna “Dispozizzjonijiet specifi¢i” fl-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 7882011 tinbidel b'dan
i gej:

“PARTI A

Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluwazifop-P, u b'mod partikolari I-Appendicijiet
[ u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-1 ta’ Frar
2013.

Fdin il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom:

— ghandhom jaghtu kas partikolari tas-sikurezza tal-konsumatur fir-rigward tal-okkurenza tal-metabolit kompost
X (*) fl-ilma ta’ taht l-art,

— ghandhom jaghtu kas partikolari tas-sikurezza tal-operaturi u ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-uzu
jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir personali protettiv adegwat, fejn xierag,

— ghandhom jaghtu kas partikolari tal-protezzjoni tal-ilma tal-wic¢ u tal-ilma ta’ taht l-art fZzoni vulnerabbli,
— ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ta’ pjanti li mhumiex fil-mira.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward ta’ dawn li gejjin:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif kummer¢jalment manifatturat, inkluz it-taghrif dwar ir-rilevanza tal-
impurita R154719;

(2) l-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjalment, u l-ispecifikazz-
jonijiet tal-materjal tat-test li ntuza fl-istudji tat-tossicita;

(3) ir-riskju fit-tul potenzjali ghall-mammiferi erbivori;

(4) id-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-metaboliti komposti X (*) u IV (**);

(5) ir-riskju potenzjali ghall-hut u ghall-invertebri akkwati¢i mill-metabolit kompost IV (**).

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita I-informazzjoni stabbilita fil-punti (1) u

(2) sat-30 ta’ Gunju 2012 u l-informazzjoni stabbilita fil-punti (3), (4) u (5) sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(*) 5-(trifluworometil)-2(1H)-piridinon.
(**) 4-{[5-(trifluworometil)-2-piridinil]ossi}fenol.”
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ANNESS 11
Il-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici” tar-ringiela 15, fluwazifop-P, tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 540/2011 tinbidel b'dan li gej:

“PARTI A

Jista' jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluwazifop-P, u b'mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-1 ta’ Frar
2013.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas tas-sikurezza tal-konsumatur fir-rigward tal-okkurenza tal-metabolit kompost X (*) fl-ilma ta’ taht l-art,

— ghandhom jaghtu kas partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi u ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet ghall-uzu
jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir personali protettiv adegwat, fejn xierag,

— ghandhom jaghtu kas partikolari tal-protezzjoni tal-ilma tal-wic¢ u tal-ilma ta’ taht l-art fzoni vulnerabbli,
— ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ta’ pjanti li mhumiex fil-mira.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward ta’ dawn li gejjin:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif kummercjalment manifatturat, inkluz it-taghrif dwar ir-rilevanza tal-
impurita R154719;

(2) l-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjalment, u l-ispecifikazz-
jonijiet tal-materjal tat-test li ntuza fl-istudji tat-tossicita;

(3) ir-riskju fit-tul potenzjali ghall-mammiferi erbivori;

(4) id-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-metaboliti komposti X (*) u IV (**);

(5) ir-riskju potenzjali ghall-hut u ghall-invertebri akkwatici mill-metabolit kompost IV (*¥).

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita l-informazzjoni stabbilita fil-punti (1) u

(2) sat-30 ta’ Gunju 2012 u l-informazzjoni stabbilita fil-punti (3), (4) u (5) sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(*) 5-(trifluworometil)-2(1H)-piridinon.
(**) 4-{[5-(trifluworometil)-2-piridinil]ossi}fenol.”
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