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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1432
tas-7 ta’ Awwissu 2017

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward tal-kriterji ghall-approvazzjoni ta’
sustanzi attivi b’riskju baxx

(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 ('), b'mod partikolari I-Artikolu 22(3) flimkien mal-Artikolu 78(1)(a) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu l-ghan li jkun iffacilitat it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi briskju baxx billi jigu stabbiliti kriterji ghall-identifikazzjoni ta’
sustanzi attivi b'riskju baxx u sabiex tithaffef il-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghal prodotti b'riskju baxx.

(2)  Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?) tippromwovi gestjoni integrata tal-organizmi ta’
hsara bi prijorita ghall-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u metodi mhux kimici ohra li jkollhom l-inqas
effetti sekondarji fuq is-sahha tal-bniedem, l-organizmi mhux fil-mira u l-ambjent. B'mod partikolari, -
Artikolu 12 tieghu jipprevedi li l-ewwel ghandu jigi kkunsidrat l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
briskju baxx fkaz tal-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fcerti zoni specifici bhal dawk uzati mill-
pubbliku generali.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-punt 5 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament
japplika ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi attivi b'riskju baxx li jikkonformaw mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 4
ta’ dak ir-Regolament.

(4)  I-punt 5 tal-Anness II jirreferi ghal ghadd ta’ kategoriji ta’ periklu stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}). Ghal ragunijiet ta’ carezza u sabiex tigi riflessa l-applikazzjoni kontem-
poranja ta’ dak ir-Regolament, huwa xieraq li jigu pprovduti iktar dettalji fir-rigward ta’ dawn il-kategoriji ta’

periklu.

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 16 tad-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), is-sustanzi li
huma ddefiniti bhala sustanzi prijoritarji fil-livell tal-Unjon u li huma mnizzla fl-Anness X ta’ dik id-Direttiva
huma dawk li jipprezentaw riskju sinifikanti ghal jew permezz tal-ambjent akkwatiku. Ghalhekk it-tali sustanzi
prijoritarji elenkati m'ghandhomx jitqiesu bhala sustanzi attivi b’riskju baxx.

(6)  I-kriterji li ghandhom xjjagsmu mal-persistenza u mal-bijokoncentrazzjoni, fid-dawl tat-taghrif xjentifiku
u tekniku attwali, jistghu jwaqqfu l-approvazzjoni bhala sustanzi briskju baxx, ta” certi sustanzi li jezistu fin-
natura li jipprezentaw riskju konsiderevolment izghar minn sustanzi attivi ohra, bhal ¢erti materjali botanici jew
minerali. Huwa ghalhekk xieraq li jkun hemm spazju ghall-approvazzjoni ta’ dawn is-sustanzi bhala b'riskju baxx,
fkazijiet fejn dawn huma konformi mal-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(7)  Is-semjokimici, li huma sustanzi emessi minn pjanti, annimali u organizmi ohra li huma uzati ghal komuni-
kazzjoni intra u inter-speci, ghandhom mod ta’ azzjoni b'mira specifika, mhumiex tossi¢i u jezistu fin-natura.
Dawn huma generalment effettivi b'rati baxxi hafna, ta’ sikwit komparabbli ma’ livelli li jsehhu b'mod naturali (°).
Fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, huwa xieraq ukoll li jigi previst li s-semjokimici jenhtieg li
jitgiesu bhala sustanzi briskju baxx.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 Ii tistabbilixxi gafas ghal azzjoni Komunitarja
biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71).

() Ir-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).

(*) 1d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-
qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

() OECD Report of the 5TH Biopesticides Steering Group Seminar on application techniques for microbial pest control products and
semiochemicals: use scenarios and associated risks ENV/JM/MONO(2015)38.



L 205/60 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 8.8.2017

(8)  Is-sustanzi attivi fit-tifsira tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jinkludu mikrorganizmi li l-proprje-
tajiet taghhom huma differenti minn dawk tas-sustanzi kimici. Huwa xieraq li I-kriterji tar-riskju baxx applikabbli
ghall-mikroorganizmi jigu previsti fuq il-bazi tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali.

(9)  I-mikroorganizmi li ghandhom jigu inkluzi mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti huma vvalutati fil-livell tar-
razza fkonformita mar-rekwiziti tad-dejta specifici stabbiliti fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 283/2013 (!). Konsegwentement, il-mikroorganizmi jenhtieg li jigu identifikati u kkaratterizzati fil-livell
tar-razza wkoll meta jigu vvalutati ghall-konformita mal-kriterji li jikkoncernaw is-sustanzi b'riskju baxx billi I-
proprjetajiet tossikologici ta’ razez differenti li jappartjenu ghall-istess speci ta’ mikro-organizmu jistghu jvarjaw
hafna. Mikroorganizmujista’ jitqies bhala b'riskju baxx hlief jekk fil-livell tar-razza ikun wera rezistenza multipla
ghal antimikrobjali uzati fil-medi¢ina umana jew veterinarja.

(10)  Jenhtieg li jkun indikat b'mod ¢ar li baculoviridae li jospitaw familja specifika ta’ vajrus li jinfetta esklussivament 1-
artropodi u li jsehhu b'mod predominanti fl-insetti tal-ordni Lepidoptera ghandhom jigu kkunsidrati bhala
sustanzi b'riskju baxx ghaliex mhemm Il-ebda evidenza xjentifika li I-baculoviridae ghandhom xi effett negattiv fuq
l-annimali u l-bnedmin (3. Baculovirus ghandu jkun ikkunsidrat ta’ riskju baxx fil-livell tar-razza hlief jekk dan
ikun wera effetti hziena fuq insetti mhux fil-mira.

(11)  Jenhtieg ghalhekk li I-Punt 5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jigi emendat skont dan.

(12)  Il-kriterji emendati jirriflettu l-qaghda prezenti tal-gharfien xjentifiku u tekniku u jiccaraw il-kriterji ezistenti fil-
Punt 5. Jenhtieg ghalhekk li I-kriterji I-godda japplikaw kemm jista’ jkun malajr, hlief fejn il-Kumitat rilevanti jkun
ivvota fuq l-abbozz tar-Regolament ipprezentat lilu minghajr ma dak ir-Regolament ikun gie adottat mill-
Kummissjoni sat-28 ta’ Awwissu 2017.

(13) Il-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

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

[I-Punt 5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendati permezz tar-Regolament prezenti, ghandhom
japplikaw mit-28 ta’ Awwissu 2017, hlief ghal proceduri fejn il-Kumitat ivvota fuq l-abbozz tar-Regolament ipprezentat
lilu minghajr ma kien gie adottat dak l-abbozz tar-Regolament sat-28 ta’ Awwissu 2017.

Artikolu 3

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

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi, skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL93,3.4.2013, p. 1).

(*) EFSA BIOHAZ Panel (EFSA Panel on Biological Hazards), 2013. Scientific Opinion on the maintenance of the list of QPS biological
agents intentionally added to food and feed (2013 update). EFSA Journal 2013;11(11):3449,107 pp. d0i:10.2903j.efsa.2013.3449.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Awwissu 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

II-Punt 5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jinbidel b'dan li gej:

“5. Sustanzi attivi b'riskju baxx
5.1.  Sustanzi attivi li mhumiex mikroorganizmi

5.1.1. Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, m’ghandhiex titqies bhala ta’ riskju baxx fejn din tikkorrispondi ghal
kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

(a) hija jew ghandha tkun ikklassifikata skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala kwalunkwe wahda
minn dawn li gejjin:

— karcinogenika tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;
— mutagenika tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;
— tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;
— sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1
— hsara serja ghall-ghajnejn tal-kategorija 1;
— sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1
— tossicita akuta tal-kategorija 1, 2 jew 3;
— Tossikant ta’ Organi Specifici tal-kategorija 1 jew 2;
— tossika ghall-hajja akkwatika tal-kategorija 1 akuta u kronika fuq il-bazi ta’ testijiet standard xierqga;
— splussiva;
— korruziva ghall-gilda, tal-kategorija 1 A, 1B jew 1C.
(b) giet identifikata bhala sustanza ta’ prijorita skont id-Direttiva 2000/60/KE;
(c) titgies li tfixkel is-sistema endokrina;
(d) ikollha effetti newrotossici jew immunotossici.

5.1.2. Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, m’'ghandhiex titqies bhala ta’ riskju baxx fejn hija persistenti (in-nofs
hajja fil-hamrija tkun oghla minn 60 jum) jew il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni taghha jkun oghla minn 100.

Madankollu, sustanza attiva li tezisti fin-natura li ma tikkorrispondix ghal xi wiehed mill-punti (a) sa (d) tal-
punt 5.1.1 tista’ titgies bhala ta’ riskju baxx, anki jekk hija persistenti (in-nofs hajja fil-hamrija tkun oghla
minn 60 jum) jew il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni taghha jkun oghla minn 100.

5.1.3. Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, emessa u uzata minn pjanti, annimali u organizmi ohra ghal komuni-

kazzjoni, ghandha tkun meqjusa bhala ta’ riskju baxx fejn ma tikkorrispondix ghal xi wiehed mill-punti (a) sa (d)
tal-punt 5.1.1.

5.2.  Mikroorganizmi

5.2.1. Sustanza attiva li hija mikroorganizmu tista’ titqies bhala ta’ riskju baxx hlief jekk fil-livell tar-razza hija wriet
rezistenza multipla ghal antimikrobjali uzati fil-medi¢ina umana jew veterinarja.

5.2.2. 1l-Baculoviridae ghandhom jitqiesu bhala ta’ riskju baxx sakemm fil-livell tar-razza jkunu wrew effetti negattivi fuq
insetti mhux fil-mira.”



	REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1432 tas-7 ta' Awwissu 2017 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqegħid fis-suq ta' prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward tal-kriterji għall-approvazzjoni ta' sustanzi attivi b'riskju baxx (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

