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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/725
tal-24 ta’ April 2017

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva mesotrione 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)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/68/KE (3 inkludiet il-mesotrione bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Is-sustanzi attivi li hemm fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE jitgiesu li gew approvati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 u geghdin elenkati fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 540/2011 (),

(3)  Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva mesotrione tiskadi fil-31 ta’ Lulju 2017.

(4)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-mesotrione skont l-Artikolu 1 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 (°) fil-perjodu taz-zmien stipulat fl-istess Artikolu.

(5)  L-applikant ressaq il-fajls addizzjonali mehtiega skont l-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(6)  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-lkel (minn hawn il quddiem: “l-Awtorita” u lill-
Kummissjoni fit-23 ta’ Frar 2015.

(7)  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 gieghdet ukoll is-sommarju tad-dossier
supplimentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(8)  Fis-7 ta’ Marzu 2016 (°) l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha dwar jekk jistax jigi mistenni li
l-mesotrione jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.
Fis-6 ta’ Dicembru 2016, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tat-tigdid ghall-mesotrione lill-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-TIkel u l-Ghalf.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

(*) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/68/KE tal-11 ta’ Lulju 2003 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi trifloxys-
trobin, carfentrazone-ethyl, mesotrione, fenamidone u isoxaflutole bhala sustanzi attivi (GUL177,16.7.2003, p-12).

() 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 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).

Q! Ir-RegolameI;t ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 tat-18 ta’ Settembru 2012 i jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

(°) EFSA (European Food Safety Authority), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
mesotrione. EFSA Journal 2016;14(3):4419, 103 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4419; Disponibbli online fuq: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(9)  Dwar l-uzu rapprezentattiv, wiched jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih il-
mesotrione, gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati. Ghalhekk, huwa xieraq li l-approvazzjoni tal-mesotrione tiggedded.

(10)  Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-mesotrione hija msejsa fuq ghadd limitat ta’ uzi rappre-
zentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati I-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-mesotrione. Ghalhekk, huwa xieraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzu bhala erbicida biss.

(11) Madankollu, 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 u restrizzjonijiet. B'mod
partikolari, jixraq li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

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

(13) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/950 (') estenda l-perjodu ta’ approvazzjoni tal-
mesotrione sal-31 ta’ Lulju 2017 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel tiskadi l-approvazzjoni ta’ dik
is-sustanza. Madankollu, minhabba li d-decizjoni dwar it-tigdid lahqet ittiehdet qabel din id-data ta’ skadenza
estiza, dan ir-Regolament ghandu japplika mill-1 ta’ Gunju 2017.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva mesotrione, kif specifikata fl-Anness I, hija mgedda soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fl-istess Anness.

Artikolu 2

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

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

Dan ghandu japplika mill-1 ta’ Gunju 2017.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/950 tal-15 ta’ Gunju 2016 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 540/2011
fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 2,4-DB,beta-cyfluthrin, carfentrazone ethyl, Coniothyrium
minitans ir-Razza CON/M/[91-08 (DSM 9660), cyazofamid, deltamethrin, dimethenamid-P, ethofumesate, fenamidone, flufenacet,
flurtamone, foramsulfuron, fosthiazate, imazamox, iodosulfuron, iprodione, isoxaflutole, linuron, maleic hydrazide, mesotrione,
oxasulfuron, pendimethalin, picoxystrobin, silthiofam u trifloxystrobin (GUL 159, 16.6.2016, p. 3).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ April 2017.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni Numri ta’ Iden-

Data tal-appro-

Skadenza tal-

tifikazzjoni Isem tal-TUPAC Purita (') vezzjoni Spprovazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Mesotrione Mesotrione > 920 g/kg fl-1 ta’ Gunju | fil-31 ta’ Mejju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Numru CAS 104206-82-8 | 2-(4-mesil-2-nitro- | R287431 max 2 mgfkg 2017 2032 kolu 29(6) tzllir'—Regolament (KE) Nru 1107/2909, ghapdhom jitgiesu
benzojl) cikloessan l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-mesotrione, u b'mod
Numru CIPAC 625 ) R287432 max 2 glkg

-1,3-dione

1,2-dichloroethane max

1 glkg

partikulari I-Appendicijiet T u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu at-
tenti b’'mod partikulari ghal dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi,
— il-harsien tal-ilma tal-pjan fregjuni vulnerabbli,

— il-protezzjoni tal-mammiferi u tal-pjanti akkwati¢i u mhux fil-
mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mi-
zuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni ta’ konferma dwar:
1. il-profil genotossiku tal-metabolit AMBA;

2. il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza attiva li jista’ jaffettwa s-sistema en-
dokrina, b'mod partikolari fit-testijiet ta’ livell 2 u 3, indikati att-
walment fil-Qafas kuncettwali tal-OECD (OECD 2012) u analizzati
fl-Opinjoni xjentifika tal-EFSA dwar il-valutazzjoni tal-periklu ta’
interferenti endokrini;

3. l-effett ta’ processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta’ taht l-art, meta l-ilma tal-wic¢ jew 1-
ilma ta’ taht l-art huwa estratt biex jintuza bhala ilma tajjeb ghax-
xorb.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, 1-Istati Membri
u lill-Awtorita l-informazzjoni rilevanti mitluba taht il-punt 1 sal-
1 ta’ Lulju 2017 u l-informazzjoni rilevanti mitluba taht il-punt 2
sal-31 ta’ Dicembru 2017. L-applikant ghandu jissottometti lill-Kum-
missjoni, I-Istati Membri u lill-Awtorita l-informazzjoni ta’ konferma
mitluba fil-punt 3 fi Zmien perjodu ta’ sentejn wara l-adozzjoni ta’
dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta’ trat-
tament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun hemm fl-ilma tal-
wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.
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L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, l-entrata 61 dwar il-Mesotrione tithassar;

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

ANNESS 11

“112 | Mesotrione Mesotrione
Numru CAS 104206-82-8

Numru CIPAC 625

2-(4-mesil-2-nitro-
benzojl) ¢ikloessan
-1,3-dione

> 920 glkg
R287431 max 2 mg/kg
R287432 max 2 glkg

1,2-dichloroethane max
1 glkg

fl-1 ta’ Gunju
2017

fil-31 ta’ Mejju
2032

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid
dwar il-mesotrione, u b'mod partikulari I-Appendicijiet I u II
tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jo-
qoghdu attenti b’'mod partikulari ghal dan i gej:

— il-harsien tal-operaturi,
— il-harsien tal-ilma tal-pjan fregjuni vulnerabbli,

— il-protezzjoni tal-mammiferi u tal-pjanti akkwatici

u mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jink-
ludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni ta’ kon-
ferma dwar:

1. il-profil genotossiku tal-metabolit AMBA;

2. il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza attiva li jista’ jaffettwa s-
sistema endokrina b’'mod partikolari fit-testijiet ta’ livell 2
u 3, indikati attwalment fil-Qafas kuncettwali tal-OECD
(OECD 2012) u analizzati fl-Opinjoni xjentifika tal-EFSA
dwar il-valutazzjoni tal-periklu ta’ interferenti endokrini;

3. l-effett ta’ processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura
tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta’ taht l-art, meta
l-ilma tal-wi¢¢ jew l-ilma ta’ taht l-art huwa estratt biex
jintuza bhala ilma tajjeb ghax-xorb.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, 1-Istati
Membri u lill-Awtorita l-informazzjoni rilevanti mitluba taht
il-punt 1 sal-1 ta’ Lulju 2017 u l-informazzjoni rilevanti mit-
luba taht il-punt 2 sal-31 ta’ Dicembru 2017. L-applikant
ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, l-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni ta’ konferma mitluba fil-punt 3 fi
zmien perjodu ta’ sentejn wara l-adozzjoni ta’ dokument ta’
gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta’ tratta-
ment tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun hemm fl-ilma
tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.”
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