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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 6/ 1424
tal-25 ta’ Awwissu 2016

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva tifensulfuron-metil 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 tal-Kummissjoni
(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 partikulari I-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1) Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (}), I-
approvazzjoni tas-sustanza attiva tifensulfuron-metil tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2017.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-tifensulfuron-metil fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE () skont l-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (%) fil-perjodu taz-zmien
stipulat fl-istess Artikolu.

(3)  L-applikant ressaq id-dossiers supplimentari mehtiega skont l-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kummissjoni (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 fkonsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur
u pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn 'il quddiem imsejha “l-Awtorita”) u lill-
Kummissjoni fis-17 ta’ Lulju 2014.

(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 suppli-
mentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(6)  Fil-15 ta’ Lulju 2015 l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha (¥) dwar jekk jistax jigi mistenni li
t-tifensulfuron-metil jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 jew le. Fit-8 ta’ Marzu 2016, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport ta’ revizjoni ghat-
tifensulfuron-metil lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf.

(7)  Gie stabbilit li 1-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati ghal wiehed jew aktar mill-uzijiet rapprezentattivi ta’ mill-ingas prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
wiehed li fih is-sustanza attiva. Ghaldagstant, qed jitqies li gew issodisfati dawk il-kriterji ghall-approvazzjoni.

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

é) Id—DirettiVaptal—)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(7): 4201. Dan jinsab fuq is-sit www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(8)  Ghalhekk huwa xieraq li tiggedded l-approvazzjoni tat-tifensulfuron-metil.

(9)  I-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tat-tifensulfuron-metil hija msejsa fuq ghadd limitat ta’
uzijiet rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzijiet li ghalihom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tifensulfuron-metil. Ghalhekk huwa xieraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzijiet
bhala erbicida.

(10)  Skont l-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-dawl tal-
gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet. Bmod partikulari, huwa xieraq li
tintalab iktar informazzjoni ta’ konferma.

(11)  Skont I-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 11072009, flimkien mal-Artikolu 13(4) tieghu, l-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat kif xieraq.

(12) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/549 (') tawwal id-data tal-iskadenza tat-
tifensulfuron-metil sat-30 ta® Gunju 2017 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel tiskadi I-
approvazzjoni ta’ dik is-sustanza. Madankollu, minhabba li d-decizjoni dwar it-tigdid lahget ittichdet qabel din id-
data ta’ skadenza estiza, dan ir-Regolament ghandu japplika mill-1 ta’ Novembru 2016.

(13) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva tifensulfuron-metil, kif specifikata fl-Anness I, qed tiggedded bil-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

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

Artikolu 3

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Novembru 2016.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/549 tat-8 ta’ April 2016 li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi bentazon, ¢jalofop butil, dikwat,
famoksadon, flumjoksazina, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), metalaksil-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozina, tijabendazol
u tifensulfuron-metil (GUL 95, 9.4.2016, p- 4).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Tifensulfuron-metil

Numru tal-CAS
79277-27-3

Numru CIPAC 452

Metil 3-(4-metossi-6-
metil-1,3,5-triazin-2-il-
karbamoil-sulfamoil)tio-
fen-2-karbossilat

> 960 g/kg

I-1 ta’ Novem-
bru 2016

il-31 ta’ Ottu-
bru 2031

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar it-tifensulfuron-metil, u b'mod partikulari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti b'mod partiku-
lari ghall-affarijiet li gejjin:

— il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art; u
— il-harsien tal-pjanti mhux fil-mira u tal-organizmi akkwatici.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju
u l-obbligu li jigi mmonitorjat l-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita informazz-
joni ta’ konferma dwar l-affarijiet li gejjin:

(1) in-nuqgas ta’ genotossicita tal-metabolita IN-A4098 u tad-derivattiv taghha
IN-B5528, u tal-metaboliti IN-A5546 u IN -W8268;

(2) dejta mekkanistika sabiex jigi eskluz mod ta’ azzjoni medjat mis-sistema endokrinali
ghat-tumuri tal-glandola mammarja;

(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢ci mit-tifensulfuron-metil u  mill-metabolita
IN- D8858 u rriskju ghall-organizmi tal-hamrija mill-metaboliti IN-JZ789
u 2 acidu 3 trijuret;

(4) kemm huma rilevanti l-metaboliti IN-A4098, IN — L9223 u IN-JZ789 jekk it-tifen-
sulfuron-metil jigi kklassifikat bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni tal-katego-
rija 2 fil-kuntest tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) u r-riskju li dawk il-metaboliti jniggsu l-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt (1) sal-31 ta’ Marzu 2017,

dik mitluba fil-punti (2) u (3) sat-30 ta’ Gunju 2017 u dik mitluba fil-punt (4) fi Zmien

sitt xhur minn meta ssir in-notifika tad-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni tat-tifensulfu-
ron-metil.

(') Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
(%) TIr-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi
67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 qed jigi emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, l-entrata 26 dwar it-tifensulfuron-metil qed tithassar;

(2) fil-Parti B qed tizdied l-entrata li gejja:

ANNESS 11

Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (¥)

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“104

Tifensulfuron-metil

Numru tal-CAS

79277-27-3
Numru CIPAC 452

Metil 3-(4-metossi-6-
metil-1,3,5-triazin-2-
ilkarbamoil-sulfa-
moil)tiofen-2-karbos-
silat

> 960 glkg

L-1ta’Novem-
bru 2016

11-31 ta’ Ottu-
bru 2031

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 it-tifensulfuron-metil, u b'mod partikulari I-Appendi-
cijiet I u IT tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghall-affarijiet li gejjin:

— il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art;

— il-harsien tal-pjanti mhux fil-mira u tal-organizmi akkwatici.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu
r-riskju u l-obbligu li jigi mmonitorjat l-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita
informazzjoni ta’ konferma dwar l-affarijiet li gejjin:

(1) in-nuqqas ta’ genotossicita tal-metabolita IN-A4098 u tad-derivattiv taghha
IN-B5528, u tal-metaboliti IN-A5546 u IN -W8268;

(2) dejta mekkanistika sabiex jigi eskluz mod ta’ azzjoni medjat mis-sistema
endokrinali ghat-tumuri tal-glandola mammarja;

(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwatic¢i mit-tifensulfuron-metil u mill-metabolita
IN- D8858 u r-riskju ghall-organizmi tal-hamrija mill-metaboliti IN-JZ789
u 2 acidu 3 trijuret;

(4) kemm huma rilevanti l-metaboliti IN-A4098, IN — L9223 u IN-JZ789
jekk it-tifensulfuron-metil jigi kklassifikat bhala sustanza tossika ghar-ripro-
duzzjoni tal-kategorija 2 fil-kuntest tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
u r-riskju li dawk il-metaboliti jniggsu l-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt (1) sal-

31 ta’ Marzu 2017, dik mitluba fil-punti (2) u (3) sat-30 ta’ Gunju 2017 u dik

mitluba fil-punt (4) fi zmien sitt xhur minn meta ssir in-notifika tad-decizjoni

dwar il-klassifikazzjoni tat-tifensulfuron-metil.”

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