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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/691
tas-7 ta’ Mejju 2018

li japprova s-sustanza bazika Talk E553B 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
I-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 partikolari I-Artikolu 23(5) flimkien mal-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)  Fit-23 ta’ Lulju 2015, b’konformita mal-Artikolu 23(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni
r¢eviet applikazzjoni minghand Compo Expert France SAS ghall-approvazzjoni tat-Talk E553B bhala sustanza
bazika. Ma’ dik l-applikazzjoni nghatat l-informazzjoni mehtiega skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 23(3).

(2)  I-Kummissjoni talbet lill-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”) ghall-
ghajnuna xjentifika. Fis-6 ta’ Gunju 2016, l-Awtorita pprezentat Rapport Tekniku dwar it-Talk E553B lill-
Kummissjoni (?). Meta tqieset id-dokumentazzjoni addizzjonali li l-applikant ressaq biex jindirizza l-kummenti li
ngabru mill-konsultazzjoni mal-Istati Membri u I-Awtorita u li jorbtu mal-esponiment tal-operatur, il-
Kummissjoni talbet lill-Awtorita ghal ghajnuna xjentifika ulterjuri biex tevalwa l-informazzjoni gdida li ntbaghtet.
Fis-27 ta’ Lulju 2017, l-Awtorita pprezentat it-tieni Rapport Tekniku dwar it-Talk E553B lill-Kummissjoni ().

(3)  Fil-5 ta’ Ottubru 2017, il-Kummissjoni pprezentat l-abbozz tar-rapport ta’ riezami (*), kif ukoll abbozz ta’ dan ir-
Regolament lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u -Ghalf fit-13 ta’ Dicembru 2017 u ffinaliz-
zathom ghal-laggha ta’ dak il-Kumitat fit-22 ta’ Marzu 2018.

(4)  Id-dokumentazzjoni moghtija mill-applikant turi li t-Talk E553B. tissodisfa l-kriterji ta’ oggett tal-ikel kif iddefinit
fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Barra minn hekk, is-
sustanza ma tintuzax b’'mod predominanti ghal skopijiet ta’ protezzjoni tal-pjanti, izda madankollu hija utli ghall-
protezzjoni tal-pjanti fi prodott li jkun fih is-sustanza u l-ilma. Konsegwentement, trid titgies bhala sustanza
bazika.

(5)  Minn bosta ezamijiet li saru deher li b'mod generali, it-Talk E553B mistennija li tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li kienu ezaminati
u ddettaljati fir-rapport ta’ riezami tal-Kummissjoni. Ghaldaqstant jixraq li t-Talk E553B tigi approvata bhala
sustanza bazika.

(6)  Fkonformita mal-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg madankollu li jigu inkluzi ¢erti kundizzjonijiet u restrizzjonijiet
ghall-approvazzjoni, li huma spjegati fid-dettall fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(*) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on
the basic substance application for talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine. EFSA supporting
publication 2016:EN-1044. 29 pp.

(®) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on
the basic substance application for talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine. EFSA supporting
publication 2017:EN-1277. 21 pp.

(*) http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=MT.

() Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=MT
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(7)  Bkonformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Anness tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (') jenhtieg li jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni ta’ sustanza bazika

Is-sustanza Talk E553B hija approvata bhala sustanza bazika kif stabbilit fl-Anness 1.

Artikolu 2
Emendi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

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

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Mejju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



ANNESS I
Isem Komuf?kigz‘j‘;‘fii @ Identi- Isem tal-IUPAC Purita (1) Datjat;zl}gﬂli’m' Dispozizzjonijiet specifici
Talk E553B Metasilikat idrogenat tal- | Grad ta’ ikel fkonformita mar-Regola- It-28 ta’ Mejju | It-Talk E553B ghandha tintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet
Nru tas-CAS: 14807-96-6 manjezju ment tal-Kummissjoni (UE) 2018 specifici inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar it-
' mineral silikat Nru 231/2012 (2. Talk E553B (SANTE[11639/2017) u b'mod partikolari fl-Appendi-
< 0,1 % ta’ Silika Kristallina respirabbli cijiet [ u II tieghu.

(") Aktar dettalji dwar l-identita, l-ispecifikazzjoni u l-modalitajiet tal-uzu tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ analizi.
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi IT u IIl tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill - (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).

ANNESS 11

Fil-Parti C tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-entrata li gejja:

“19 Talk E553B Metasilikat idrogenat tal- | Grad ta’ ikel fkonformita mar-Re- | It-28 ta’ Mejju | It-Talk  E553B  ghandha  tintuza  fkonformita
Nru tas-CAS: 14807-96-6 | manjezju golament tal-Kummissjoni (UE) 2018 mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-konkluzjonijiet
' mineral silikat Nru 231/2012 (¥). tar-rapport  ta’ riezami dwar it-Talk E553B

(SANTE[11639/2017) u b’'mod partikolari fl-Appendici-

< 0,1 % ta’ Silika Kristallina respirabbli : :
jiet T u II tieghu.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi IT u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1)
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