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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/783
tad-29 ta’ Mejju 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva imidakloprid

(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 21(3), I-Artikolu 49(2) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanza attiva imidakloprid iddahhlet fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (%, bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 2008/116/KE (3).

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

(3)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 (°) kien emenda l-kundizzjonijiet ghall-
approvazzjoni tas-sustanza attiva imidakloprid u esiga li l-applikant jipprovdi informazzjoni ta’ konferma fir-
rigward:

(a) tar-riskju ghal dakkara ohra apparti n-nahal tal-ghasel;

(b) tar-riskju ghan-nahal tal-ghasel li jfittxu n-nektar jew it-trab tad-dakra ghall-ikel fghelejjel sussegwenti;
(c) tal-assorbiment potenzjali permezz tal-gheruq sabiex johorgu l-fjuri mill-hxejjex slavag;

(d) tar-riskju ghan-nahal tal-ghasel li jfittxu n-nida tal-ghasel tal-insetti ghall-ikel;
(

e) tal-esponiment ta’ guttazzjoni potenzjali u r-riskju akut u fit-tul ghas-soppravivenza u l-izvilupp tal-kolonja,
u r-riskju ghad-duqgajs tan-nahal li jirrizulta minn tali esponiment;

(f) tal-esponiment ghat-trab li jingarr mir-rih wara l-hrit u z-zrigh u r-riskju akut u fit-tul ghas-soppravivenza
u l-izvilupp tal-kolonja, u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal li jirrizulta minn tali esponiment;

(¢) tar-riskju akut u fit-tul ghas-soppravivenza u l-izvilupp tal-kolonja u r-riskju ghad-duqqajs tan-nahal fil-kaz
tan-nahal tal-ghasel minhabba l-ingestjoni tan-nektar u t-trab tad-dakra kkontaminati.

(4)  FDicembru 2014, l-applikant ressaq informazzjoni addizzjonali dwar in-nahal (i.e. in-nahal tal-ghasel, in-nahal
baghli u n-nahal solitarju) lill-Germanja, I-Istat Membru relatur, fil-perjodu ta’ zmien previst ghas-sottomissjoni
taghha.

(5)  I-Germanja vvalutat l-informazzjoni addizzjonali mressqa mill-applikant. Fit-18 ta’ Jannar 2016 hija pprezentat
il-valutazzjoni taghha, fil-forma ta’ addendum tal-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, lill-Istati Membri l-ohra, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”.

(6)  Fit-13 ta’ Ottubru 2016 (%) il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita li kienet ipprezentat il-konkluzjoni taghha
dwar il-valutazzjoni tar-riskju tal-imidakloprid. Fil-maggoranza tal-ghelejjel, I-Awtorita identifikat riskji gholjin

() GUL 309,24.11.2009,p. 1. .

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 230,
19.8.1991, p. 1).

G Id-Direttivaptal-Kummissjoni 2008/116/KE tal-15 ta’ Dicembru 2008 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi 1-
aclonifen, l-imidacloprid u I-metazachlor bhala sustanzi attivi (GU L 337, 16.12.2008, p. 86).

(*) 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).

¢) Ir-Regolamelilt ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 tal-24 ta’ Mejju 2013 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi klotijanidin, tijametossam
u imidakloprid u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh taz-zerriegha trattata bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawk is-sustanzi
attivi (GUL 139, 25.5.2013, p. 12).

(°) EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel), 2016. Peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
imidacloprid in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2016;14(11):4607. doi: 10.2903j.efsa.2016.4607.
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u akuti ghan-nahal minn prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva imidakloprid. B'mod
partikolari, fir-rigward ta’ esponiment permezz tat-trab, l-Awtorita identifikat riskji kbar ghan-nahal fdiversi uzi
fl-ghelieqi. Ghan-nahal i jfittxu l-ikel fl-ghelejjel trattati, gie identifikat riskju gholi ghall-uzu fuq il-patata u ¢-
cereali tax-xitwa. Ghal kwazi kull uzu fl-ghelieqi, gie identifikat ukoll riskju gholi ghan-nahal fl-ghelejjel
sussegwenti. Barra minn hekk, 1-Awtorita identifikat ghadd ta’ lakuni fid-dejta.

(7)  Kif previst fil-premessa 16 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013, il-Kummissjoni bdiet
revizjoni ta’ informazzjoni xjentifika gdida fis-11 ta’ Frar 2015 billi tat mandat lill-EFSA biex torganizza sejha
miftuha ghad-dejta. L-EFSA nediet sejha miftuha ghad-dejta li ntemmet fit-30 ta’ Settembru 2015 (').

(8)  Fit-13 ta’ Novembru 2015, il-Kummissjoni talbet lill-EFSA biex tipprovdi konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-
riskju aggornata ghan-nahal fir-rigward tal-uzu tal-imidakloprid applikat bhala trattament ghaz-zerriegha jew
granuli billi torganizza evalwazzjoni bejn il-pari u billi tqis id-dejta migbura fil-qafas ta’ sejha miftuha specifika
ghal dejta u kwalunkwe data ohra gdida minn studji, ricerka u attivitajiet ta’ monitoragg li huma rilevanti ghall-
uzi li qed jigu kkunsidrati. L-awtorita pprezentat il-konkluzjoni taghha dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-
valutazzjoni tar-riskju tal-pestic¢idi aggornata fil-kaz tan-nahal ghas-sustanza attiva imidakloprid meta jitqiesu l-uzi
bhala trattament taz-zerriegha u bhala granuli fit-28 ta’ Frar 2018 (%). L-applikant inghata l-opportunita li
jikkumenta dwar din il-konkluzjoni. L-applikant issottometta l-kummenti tieghu, u dawn gew ezaminati bir-

reqqa.

(9)  L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-addendum u r-rapporti teknici tal-Awtorita kienu analizzati mill-Istati
Membri u mill-Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -lkel u I-Ghalf, u gew
iffinalizzati fis-27 ta’ April 2018 fil-forma ta’ addendum rivedut mar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-
imidakloprid.

(10)  I-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar l-abbozz tal-addendum rivedut tar-rapport
ta’ revizjoni ghall-imidakloprid. L-applikant issottometta l-kummenti tieghu, u dawn gew ezaminati bir-reqga.

(11) Wara li analizzat l-informazzjoni sottomessa mill-applikant fl-2014, il-Kummissjoni kkonkludiet li l-informazz-
joni addizzjonali ta’ konferma mehtiega mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013 ma gietx
ipprovduta, u wara li gieset ukoll il-konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju aggornata ghan-nahal, il-
Kummissjoni kkonkludiet li ma jistghux jigu eskluzi aktar riskji ghan-nahal minghajr ma jigu imposti aktar
restrizzjonijiet. Filwaqt i titqies il-htiega li jigi Zgurat livell ta’ sikurezza u protezzjoni konsistenti mal-livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-annimali li huwa mixtieq fl-Unjoni, huwa xieraq li jigi pprojbit kull uzu fuq barra.
Ghalhekk, huwa xieraq li l-uzu tal-imidakloprid jigi limitat ghas-serer permanenti u li jkun mehtieg li l-ghalla li
tirrizulta tibqa’ f'serra permanenti matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu taghha, b'tali mod li ma tergax tithawwel barra.

(12)  Ghalhekk, jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(13) Filwaqt li jitqiesu r-riskji ghan-nahal minn zrieragh trattati, jenhtieg li t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ Zrieragh trattati
bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-imidakloprid, ikunu suggetti ghall-istess ristrizzjonijiet bhal fl-
uzu tal-imidakloprid. Ghalhekk hu xieraq li jigi previst li z-Zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkun fihom l-imidakloprid, ma jitqeghdux fis-suq jew jintuzaw, hlief fkaz li z-Zrieragh huma mahsuba biex
jintuzaw biss fserer permanenti u li I-ghalla li tirrizulta tibqa’ f'serra permanenti matul ic-ciklu tal-hajja kollu
taghha.

(14)  Jnehtieg li I-Istati Membri jinghataw Zmien bizzejjed biex jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-imidakloprid.

(15) Rigward il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-imidakloprid, meta l-Istati Membri jaghtu xi perjodu ta’
grazzja skont l-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li dan il-perjodu jiskadi sa mhux aktar
tard mid-19 ta’ Dicembru 2018.

(16) Jenhtieg li 1-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ zrieragh trattati japplikaw biss mid-19 ta’ Dicembru 2018
sabiex jippermettu perjodu suffi¢jenti ta’ tranzizzjoni.

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

(") EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 2015. Technical report on the open call for new scientific information as regards the
risk to bees from the use of the three neonicotinoid pesticide active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam applied as
seed treatments and granules in the EU. EFSA supporting publication 2015:EN-903. 8pp.

(*) EFSA (l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 2018. Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the
active substance imidacloprid considering the uses as seed treatments and granules. EFSA Journal 2018;16(2):5178.113 pp.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

[I-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata skont l-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2
Projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ Zrieragh trattati

[z-zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-imidakloprid, ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq jew
jintuzaw, hlief fejn:

(a) iz-zrieragh huma mahsubin biex jintuzaw biss f'serer permanenti, u

(b) l-ghalla li tirrizulta tibqa’ fserra permanenti matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu taghha.

Artikolu 3
Mizuri tranzitorji
Fejn hu mehtieg, b’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-Istati Membri ghandhom jemendaw jew jirtiraw

l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-imidakloprid bhala sustanza attiva sa
mhux aktar tard mid-19 ta’ Settembru 2018.

Artikolu 4
Perjodu ta’ grazzja

I-perjodu ta’ grazzja li jistghu jaghtu I-Istati Membri skont I-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu
jkun qasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi sa mhux aktar tard mid-19 ta’ Dicembru 2018.

Artikolu 5
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013

Fdak li ghandu xjagsam maz-zrieragh li jkunu gew trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom I-
imidakloprid, I-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013 huwa mhassar.

Artikolu 6
Dhul fis-sehh

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

Madankollu, I-Artikolu 2 u l-Artikolu 5 ghandhom japplikaw mid-19 ta’ Dicembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Mejju 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



L 132/34 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.5.2018

ANNESS

II-kolonna “Dispozizzjonijiet specifi¢i” tar-ringiela 216, l-imidakloprid, tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija sostitwita b’dan i gej:

“PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala insetticida, fserer permanenti jew ghat-trattament ta’ Zrieragh mahsuba biex
jintuzaw biss f'serer permanenti. L-ghalla li tirrizulta ghandha tibqa’ f'serra permanenti matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu
taghha.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jigu kkunsidrati l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-imidakloprid, u b’'mod partikolari I-
Appendicijiet T u I tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
fis-26 ta’ Settembru 2008 u I-konkluzjonijiet tal-addendum rivedut tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-imidakloprid kif
iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -Annimali, l-Ikel u I-Ghalf tas-27 ta’ April 2018.

Fdin il-valutazzjoni generali, -Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— lir-riskju ghan-nahal u ghan-nahal baghli li jigu rilaxxati ghad-dakkir f'serer permanenti;

— lill-protezzjoni tal-organizmi akkwatici;

— lill-esponiment tan-nahal permezz tal-konsum ta’ ilma mnigges minn serer permanenti.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-kisi taz-zerriegha jsir biss ffacilitajiet professjonali ghat-trattament taz-
zerriegha. Dawk il-facilitajiet iridu japplikaw l-aqwa tekniki disponibbli biex jizguraw li r-rilaxx ta’ trab ikun

minimizzat waqt l-applikazzjoni ghaz-zerriegha, il-hazna u t-trasport.

Fejn xieragq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.”
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