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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/139
tat-2 ta’ Frar 2016

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva metsulfuron-metil, bhala kandidat ghas-sostituzzjoni,

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’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b'rilevanza 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-Parlament 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 I-Artikolu 24 flimkien mal-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1) L-approvazzjoni tas-sustanza attiva metsulfuron-metil, kif stipulata fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (%), tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2016.

(2)  Bi gbil mal-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (), fil-perjodu stipulat fl-istess
Artikolu, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-metsulfuron-metil, fl-Anness I tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE ().

(3)  L-applikant ressaq il-fajls supplimentari mehtiega skont l-Artikolu 9 tar-Regolament (UE) Nru 1141/2010. L-Istat
Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(4)  L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u
pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn il quddiem: “l-Awtorita”) u lill-Kummissjoni
fit-8 ta” Awwissu 2013.

(5)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti
taghhom, u ghaddiet il-kummenti li waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita qieghdet ukoll is-sommarju tad-dossier
supplimentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(6)  Fil-5 ta’ Dicembru 2014, l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha (°) dwar jekk il-metsulfuron-
metil tistax tkun mistennija tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Fid-29 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tal-evalwazzjoni ghall-
metsulfuron-metil, lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u l-Ghalf.

(7)  Dwar l-uzu rapprezentattiv, wiched jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiched tal-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva, gie stabbilit li l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati. Ghaldagstant, dawk il-kriterji ghall-approvazzjoni jitqiesu li ntlahqu.

(8)  Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-metsulfuron-metil hija msejsa fuq ghadd limitat ta’ uzi
rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li fil-kaz taghhom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti tal-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-metsulfuron-metil. Ghaldagstant, jixraq li r-restrizzjoni ghall-uzu bhala erbicida
ma tibqax fis-sehh.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-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 xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL230,19.8.1991, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 tas-7 ta’ Dicembru 2010 li jistabbilixxi I-procedura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-
tieni grupp ta’ sustanzi attivi fl-Anness I ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jistabbilixxi I-lista ta’ dawk is-sustanzi (GU L 322,
8.12.2010, p. 10).

(*) EFSA Journal (2015); 13(1):3936. Disponibbli onlajn fuq: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

L 27/8

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 3.2.2016

(9)  Madankollu, il-Kummissjoni tqis li l-metsulfuron-metil huwa kandidat ghas-sostituzzjoni skont I-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Il-metsulfuron-metil hija sustanza persistenti u tossika skont il-punti 3.7.2.1
u 3.7.2.3 rispettivament tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, peress li n-nofs hajja fl-ilma helu hija
iktar minn 40 jum u l-koncentrazzjoni bla effett osservat fit-tul ghall-organizmi tal-ilma helu hija inqas minn
0,01 mg/L. Ghalhekk, il-metsulfuron-metil, jissodisfa I-kundizzjoni stabbilita fit-tieni in¢iz tal-punt 4 tal-Anness II
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(10)  Skont l-Artikolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-dawl tal-
gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jinhtieg li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet. B'mod partikolari, jixraq li
tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

(11)  Ghaldagstant, jixraq li l-approvazzjoni tal-metsulfuron-metil bhala kandidat ghas-sostituzzjoni tiggedded.

(12)  Skont I-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 13(4) tieghu, l-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat kif xieraq.

(13) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1885 (') estenda d-data ta’ skadenza tal-
metsulfuron-metil sat-30 ta’ Gunju 2016 sabiex il-process tat-tigdid ikun jista’ jitlesta qabel l-approvazzjoni ta’
din is-sustanza. Minhabba li decizjoni dwar it-tigdid ittichdet qabel din id-data ta’ skadenza estiza, dan ir-
Regolament ghandu japplika mill-1 ta’ April 2016.

(14) I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva bhala kandidat ghas-sostituzzjoni

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva metsulfuron-metil, bhala kandidat ghas-sostituzzjoni, tiggedded kif stipulat fl-
Anness [.

Artikolu 2

Emendi lir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness 1I ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Japplika mill-1 ta’ April 2016.

(") Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1885 tal-20 ta’ Ottubru 2015 li jemenda r-Regolament (UE)
Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 2,4-D, acibenzolar-s-metil, amitrol, bentazon,
¢jalofop-butil, dikwat, esfenvalerat, famoksadon, flumjoksazina, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), glifosat, iprovalikarb, isoproturon,
lambda-¢jalotrina, metalaksil-M, metsulfuron-metil, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozina, piraflufen-etil, tijabendazol, tifensulfuron-
metil u triasulfuron (GUL 276, 21.10.2015, p- 48).
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Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Frar 2016.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-approvaz-

Skadenza tal-appro-

1dentifikazzjoni Isem IUPAC Purita (1) Zjoni vazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Metsulfuron-metil 2-(4-metossi-6-metil- 967 glkg fl-1 ta’ April fil-31 ta’ Marzu | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6)
1,3,5,-triazin-2-ilkarba- 2016. 2023. tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-

Nru tal-CAS 74223-64-6
Nru CIPAC 441.201

mojlsulfamojl) benzoat
tal-metil

rapport ta’ riezami dwar il-metsulfuron-metil, u b’'mod partikolari I-Appendici-
jiet T u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-protezzjoni tal-konsumaturi,
— lill-protezzjoni tal-ilma tal-pjan,
— lill-protezzjoni ta’ pjanti terrestri mhux fil-mira.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigaz-
zjoni tar-riskju.

Sat-30 ta’ Settembru 2016, l-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni ta’ konferma dwar il-potenzjal
genotossiku tal-metabolit triazinammina (IN-A 4098) biex jikkonferma li dan
il-metabolit mhuwiex genotossiku u mhux rilevanti ghall-valutazzjoni tar-
riskju.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ riezami.
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ANNESS 11

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-parti A, tithassar l-entrata 7 dwar il-metsulfuron-metil;

(2) fil-Parti E, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-approvaz-

Skadenza tal-appro-

Identifikazzjoni Isem TUPAC Purita (1) Zjoni vazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“3 | Metsulfuron-metil 2-(4-metossi-6-metil- 967 glkg fl-1 ta’ April fil-31 ta’ Marzu | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-
1,3,5,-triazin-2-ilkarba- 2016. 2023. Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom

Nru tal-CAS 74223-64-6
Nru CIPAC 441.201

mojlsulfamojl) benzoat
tal-metil

jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-metsulfu-
ron-metil, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari:

— lill-protezzjoni tal-konsumaturi,

— lill-protezzjoni tal-ilma tal-pjan,

— lill-protezzjoni ta’ pjanti terrestri mhux fil-mira.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

Sat-30 ta’ Settembru 2016, l-applikant ghandu jissottometti lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni ta’
konferma dwar il-potenzjal genotossiku tal-metabolit triazinam-

mina (IN-A 4098) biex jikkonferma li dan il-metabolit mhuwiex
genotossiku u mhux rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.
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