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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 781/2013
tal-14 ta’ Awwissu 2013

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva fipronil u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh ta’ Zrieragh trattati
bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva

(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 (1), u
b'mod partikolari l-ewwel alternattiva tal-Artikolu 21(3), 1-Arti-
kolu 49(2) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)

Is-sustanza attiva fipronil iddahhlet fl-Anness I tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (?)
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2007/52/KE ().

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/21/UE (*) emendat I-
Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE fejn jidhlu 1-d-
dispozizzjonijiet specifici relatati mal-fipronil.

Is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness 1 tad-Direttiva
91/414/KEE jitqiesu approvati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 u tnizzlu fil-Parti A tal-Anness tar-Rego-
lament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fejn tidhol il-lista tas-sustanzi attivi approvati (°).

Skont l-informazzjoni 1-gdida li waslet mill-Italja dwar ir-
riskji ghan-nahal tal-ghasel li gejjin minn Zrieragh tal-
gamhirrum miksija i jkunu gew trattati bi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil, il-
Kummissjoni ddecidiet li tirrevedi l-approvazzjoni ta’
din is-sustanza attiva. Il-Kummissjoni, skont I-Arti-
kolu 21(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, talbet
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, minn hawn
il quddiem “l-Awtorita”, ghal assistenza xjentifika u
teknika biex tivvaluta din l-informazzjoni I-gdida u biex
tirrevedi l-valutazzjoni tar-riskju tal-fipronil fejn jidhol I-
impatt taghha fuq in-nahal.
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L-Awtorita pprezentat il-konkluzjonijiet taghha dwar il-
valutazzjoni tar-riskju fejn jidhol in-nahal fis-27 ta’ Mejju
2013 (9).

Biex jintuzaw bhala trattament ghaz-zerriegha tal-qamhir-
run, l-Awtorita identifikat riskji akuti kbar ghan-nahal li
joholqu prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-
sustanza attiva fipronil. B'mod partikolari, 1-Awtorita
identifikat riskju akut kbir ghan-nahal li gej mill-ghabra.
Minbarra dan, ghal bosta ghelejjel ma setghux jigu eskluzi
riskji inaccettabbli minhabba effetti akuti jew kronici fuq
is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji. Barra minn hekk,
|-Awtorita identifikat xi informazzjoni niegsa ghal kull
uzu evalwat, b'mod partikolari fejn jidhlu r-riskji fit-tul
ghan-nahal tal-ghasel minn esponiment ghall-ghabra,
minn esponiment potenzjali ghal residwi tal-ghabra tad-
dakra u n-nektar, minn esponiment potenzjali ghal
fluwidu tal-guttazzjoni u minn esponiment ghal residwi
fl-ghelejjel, il-haxix hazin u l-hamrija li jkun hemm wara.

Fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku Il-gdid, il-
Kummissjoni qieset li hemm indikazzjonijiet li xi uzi
approvati tal-fipronil ma jissodisfawx il-kriterji tal-
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 fejn jidhol l-impatt fuq in-nahal u li ma
setax jigi eskluz ir-riskju kbir ghan-nahal hlief bl-impo-
zizzjoni ta’ aktar restrizzjonijiet.

[I-Kummissjoni stiednet lin-notifikatur biex iressaq il-
kummenti tieghu.

Il-konkluzjoni tal-Awtorita rrivedewha l-Istati Membri u
|-Kummissjoni fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u gew finalizzati fis-
16 ta’ Lulju 2013 fl-ghamla ta’ addenda tar-rapport ta’
revizjoni ghall-fipronil.

[I-Kummissjoni kkonkludiet li jista’ jigi eskluz riskju gholi
ghan-nahal biss billi jigu imposti aktar restrizzjonijiet.

Gie kkonfermat 1i s-sustanza attiva fipronil titqies
approvata skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.
Madanakollu, sabiex jonqos kemm jista’ jkun l-esponi-
ment tan-nahal, jixraq li l-uzu ta’ prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti li fihom il-fipronil ikun restritt u jkunu

(°) L-Awtoritda Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel: Il-konkluzjoni dwar ir-
revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi ghan-
nahal ghas-sustanza attiva fipronil. EFSA Journal 2013;11(5):3158.
[51 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2013.3158. Jista' jinstab fuq: www.efsa.
europa.cu/efsajournal
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(13)
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protezzjoni tan-nahal. B'mod partikolari l-uzu ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil ghandu
jkun limitat ghat-trattament taz-zrieragh mahsuba biex
jinzerghu fis-serer u ghat-trattament taz-zrieragh tal-
kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp tal-hxejjex Brassica
mahsuba biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu gabel
iwarrdu. L-ghelejjel li jinhasdu qabel iwarrdu ma jitgisux
attraenti ghan-nahal.

Fejn jidhlu l-applikazzjonijiet tal-fipronil li jistghu jigu
awtorizzati skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 540/2011, jixraq li tintalab aktar informazzjoni
konfermattiva.

Ghalhekk ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
540/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

Gew identifikati r-riskji ghan-nahal minn zrieragh trattati,
b'mod partikolari minn esponiment mill-ghabra fejn
jidhol l-uzu fil-qamhirrun. Filwaqt li jitqiesu r-riskji rela-
tati mal-uzu ta’ zrieragh trattati, l-uzu u t-tqeghid fis-suq
ta’ zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom il-fipronil ghandhom ikunu pprojbiti hlief ghaz-
zrieragh mizrugha fis-serer u ghat-trattament taz-zrieragh
tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp tal-hxejjex Bras-
sica mahsuba biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu gabel
iwarrdu. Waqt l-istennija biex titressaq l-informazzjoni
nieqsa dwar l-uzu taz-zrieragh trattati tal-girasol, jixraq
li jigu applikati mizuri simili bhal tal-qamhirrun.

L-Istati Membri ghandhom jinghataw iz-zmien biex
jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-fipronil.

Fejn jidhlu l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom
il-fipronil, meta l-Istati Membri jkunu taw perjodu ta’
koncessjoni skont l-Artikolu 46 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, dan il-perjodu ghandu jiskadi sa mhux
aktar tard mit-28 ta’ Frar 2014. Ghaldagstant, il-projbizz-
joni tat-tqeghid fis-suq ta’ zrieragh trattati ghandha tapp-
lika mill-1 ta’ Marzu 2014 halli jkun jista’ jinghata
perjodu ta’ tranzizzjoni.

Fi zmien sentejn minn meta dan ir-Regolament jidhol fis-
sehh, il-Kummissjoni se tibda analizi tal-informazzjoni
xjentifika l-gdida li tkun irceviet, inkluzi l-istudji 1-godda,
u l-informazzjoni dwar formulazzjonijiet godda tal-
prodott li jkunu tawha l-applikanti.

L-Artikolu 36(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
jipprevedi li fcerti ¢irkostanzi Stat Membru jista’ jimponi
aktar mizuri biex jittaffew ir-riskji jew restrizzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti li fihom il-fipronil. Dwar it-tqeghid fis-suq
u l-uzu ta’ zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-fipronil, ir-Regolament (KE) Nru
1107/2009 jipprevedi Il-possibbilta li Il-Istati Membri
jiehdu mizuri ta’ emergenza skont I-Artikolu 71 tieghu.

(19)  Iz-zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom il-fipronil, soggetti ghar-restrizzjonijiet imsem-
mijin fl-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament, jistghu jintuzaw
ghall-esperimenti jew ghat-testijiet bi skopijiet ta’ ricerka
jew zvilupp skont l-Artikolu 54 tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009.

(20)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni 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
540/2011

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

Artikolu 2
Il-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq taz-zrieragh trattati

Iz-zrieragh tal-ghelejjel i gew trattati bi prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti li fihom il-fipronil m'shandhomx jintuzaw jew
jitqieghdu fis-suq hlief iz-zrieragh mahsuba biex jinzerghu fis-
serer u z-zrieragh tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u I-grupp tal-
hxejjex Brassica mahsuba biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu
gabel iwarrdu.

Artikolu 3
Mizuri tranzitorji
Meta mehtieg u fkonformita mar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, l-Istati Membri ghandhom jemendaw jew jirtiraw
awtorizzazzjonijiet ezistenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-

pjanti li fihom il-fipronil bhala sustanza attiva sal-31 ta’
Dicembru 2013.

Artikolu 4
Perjodu ta’ koncessjoni

Kull perjodu ta’ koncessjoni li jaghtu l-Istati Membri skont I-
Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu jkun
qasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi sa mhux iktar tard mit-
28 ta’ Frar 2014.

Artikolu 5

Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh u jibda japplika mill-
ghada taljum tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Madanakollu, l-Artikolu 2 ghandu japplika mill-1 ta’ Marzu
2014.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Awwissu 2013.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Emendi tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

Il-kolonna “Dispozizzjonijiet specifi¢i” tar-ringiela 157, il-fipronil, tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazz-
joni (UE) Nru 540/2011 tinbidel b'dan li gej:

“PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala insetticida biex tintuza bhala trattament taz-zerriegha. L-uzi ghandhom jigu
awtorizzati biss ghaz-zrieragh mahsuba biex jinzerghu fis-serer u z-zrieragh tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp
tal-hxejjex Brassica mahsuba biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu gabel iwarrdu.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif jissemmew fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni ghall-fipronil, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu, kif finalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Marzu 2007 u
l-konkluzjonijiet tal-addenda tar-rapport ta’ revizjoni ghall-fipronil kif finalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-16 ta’ Lulju 2013.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas l-aktar:

() limballagg tal-prodotti li se jitqieghdu fis-suq halli tigi evitata l-generazzjoni ta’ prodotti tad-degradazzjoni li
huma ta’ thassib;

(b) il-potenzjal li jkun kontaminat l-ilma ta’ taht l-art b’mod speg¢jali minn metaboliti li huma aktar persistenti mill-
kompost genitur, meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni bhamrija ufjew kundizzjonijiet klimati¢i vulne-
rabbli;

(c) il-protezzjoni ta’ ghasafar u mammiferi granivori, organizmi akkwatici, artropodi mhux fil-mira u nahal tal-
ghasel.

L-Istati Membri ghandhom ukoll jizguraw li:

(a) iz-zrieragh jinksew biss ffacilitajiet professjonali tat-trattament taz-zerriegha; dawn il-facilitajiet iridu japplikaw I-
aqwa metodi disponibbli halli jizguraw li tkun minimizzata l-ghabra li tohrog waqt l-applikazzjoni ghaz-zerrie-
gha, il-hazna u t-trasport;

(b) jintuza taghmir xieraq tal-hrit u z-zrigh halli jkun Zzgurat livell gholi ta’ inkorporazzjoni fil-hamrija, li t-tixrid taz-
zerriegha jkun mill-anqas u dagstant iehor l-emissjoni tal-ghabra;

(c) it-tikketta taz-zrieragh trattati jkollha l-indikazzjoni li Z-zrieragh gew trattati bil-fipronil u ssemmi l-mizuri li
jtaffu r-riskji previsti fl-awtorizzazzjoni;

(d) jinbdew programmi ta’ monitoragg biex meta u kif jixraq, jivverifikaw l-esponiment reali tan-nahal ghall-fipronil
fi nhawi uzati b'mod estensiv min-nahal biex jigbor l-ikel jew min-nissiela tan-nahal.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li jtaffu r-riskji.
In-notifikatur ghandu jressaq informazzjoni konfermattiva dwar:
(a) ir-riskju ghad-dakkara hlief in-nahal tal-ghasel;

(b) ir-riskju akut u fit-tul ghas-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal minn meta-
boliti tal-pjanti u tal-hamrija hlief il-metaboliti fotolizi tal-hamraija.

() l-esponiment potenzjali ghall-ghabra li ttir mar-rih wara l-hrit u z-zrigh u r-riskju akut u fit-tul ghas-sopravivenza
u l-izvilupp tal-kolonja, u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal meta I-ikel tan-nahal fuq il-vegitazzjoni jkun espost
ghall-ghabra li ttir mar-rih;

(d) ir-riskju akut u fit-tul ghas-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal meta jigbor I-
ikel mill-qtar tal-ghasel tal-insetti;

(e) l-esponiment potenzjali ghall-fluwidu tal-guttazzjoni u r-riskju akut u fit-tul ghas-sopravivenza u l-izvilupp tal-
kolonja, u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal;

(f) l-esponiment potenzjali ghal residwi tal-ghabra tad-dakra u n-nektar, il-qtar tal-ghasel, u I-fluwidu tal-guttazzjoni
tal-ghelejjel u l-haxix hazin li jkun hemm wara, inkluzi l-metaboliti persistenti tal-hamrija (RPA 200766, MB
46136 u MB 45950).

In-notifikatur ghandu jressaq din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sat-30 ta’ Marzu
2015
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