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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/1085
tal-25 ta’ Gunju 2019

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva 1-metil¢ciklopropen 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, u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2015/408

(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 20(1) flimkien mal-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/19/KE (3 inkludiet il-1-metil¢iklopropen bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Is-sustanzi attivi elenkati 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 (9.

(3)  L-approvazzjoni tas-sustanza attiva 1-metil¢iklopropen, kif stabbilit fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tiskadi fil-31 ta’ Ottubru 2019.

(4)  Giet ipprezentata applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-1-metiléiklopropen skont I-Artikolu 1 tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 (°) fil-perjodu taz-zmien previst fdak 1-
Artikolu.

(5)  L-applikant ipprezenta l-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 fit-
28 ta’ April 2017 baghtu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn il quddiem, “l-Awtorita”) u lill-
Kummissjoni.

(7)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti taghhom
u ghaddiet il-kummenti li réeviet lill-Kummissjoni. L-Awtorita ppubblikat ukoll is-sommarju tal-fajl addizzjonali.

(8)  Fit-28 ta’ Mejju 2018, 1-Awtorita baghtet il-konkluzjoni (°) taghha lill-Kummissjoni dwar jekk il-1-metil¢iklo-
propen jistax jigi mistenni jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 jew le. Fit-12 u fit-13 ta’ Dicembru 2018, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport dwar it-
tigdid tal-1-metil¢iklopropen lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

(*) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/19/KE tal-14 ta’ Frar 2006 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-1-
methylcyclopropene bhala sustanza attiva (GU L 44, 15.2.2006, p. 15).

(}) 1d-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 li 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 Journal 2018;16(7):5308. Tinsab fuq: www.efsa.europa.eu EFSA (European Food Satety Authority), 2018. Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance 1-methylcyclopropene.
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(9)  Firrigward tal-kriterji I-godda biex jigu identifikati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali li dahhal ir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (), fil-konkluzjoni taghha, l-Awtorita tindika li l-probabbilta li 1-1-
metilciklopropen ifixkel is-sistema endokrinali permezz tal-modalitajiet estrogenici, androgenici, tirojdogenici
u sterojdogenici hija remota hafna. Abbazi tad-data u l-gharfien attwali disponibbli (%), I-Awtorita tikkonkludi li I-
1-metil¢iklopropen x‘aktarx li ma ghandux proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali. Ghaldagstant, il-
Kummissjoni tqis li I-1-metil¢iklopropen ma jridx jitgies li ghandu proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali.

(10) Dwar l-uzu rapprezentattiv wiched jew aktar ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih il-1-
metilciklopropen, gie stabbilit 1i l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati.

(11) Madankollu, skont I-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 ta’ dak ir-
Regolament, u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jiddahhlu certi kundizzjonijiet u restriz-
zjonijiet. B'mod partikolari, huwa xieraq li tinzamm ir-restrizzjoni tal-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti
ghall-hzin ta’ wara l-hsad fimhazen li jistghu jigu ssigillati biss.

(12) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/408 (°) elenka I-1-metilciklopropen bhala
kandidat ghas-sostituzzjoni abbazi tal-fatt li d-Doza Accettabbli ta’ Kuljum hija hafna aktar baxxa minn dik tal-
maggoranza tas-sustanzi attivi approvati fi hdan il-grupp ta’ sustanzi jew ta’ kategoriji ta’ uzu rispettivi tieghu.

(13) Abbazi tad-data tossikologika gdida pprovduta fil-fajl ghall-process ta’ tigdid, I-Awtorita kkonkludiet favur zieda
sinifikanti tad-Doza Accettabbli ta’ Kuljum. Bhala konsegwenza, il-Kummissjoni tqis li I-1-metil¢iklopropen ma
jissodisfax il-kriterji elenkati fil-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u ghalhekk, I-1-metil¢ik-
lopropen ma ghadux jissodisfa l-kriterji biex jitqies bhala kandidat ghas-sostituzzjoni skont l-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Ghaldagstant, jenhtieg li 1-1-metil¢iklopropen jithassar mill-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/408.

(14)  Ghalhekk huwa xieraq li tiggedded l-approvazzjoni tal-1-metil¢iklopropen.

(15)  Skont l-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 13(4) tieghu, jenhtieg li 1-
Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat kif xieraq.

(16) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1262 (%) estenda d-data ta’ skadenza tal-1-
metilciklopropen sal-31 ta’ Ottubru 2019 biex jippermetti li l-process tat-tigdid jitlesta gabel ma tiskadi 1-
approvazzjoni ta’ dik is-sustanza. Billi ttichdet decizjoni favur it-tigdid qabel din id-data ta’ skadenza mtawla,
jenhtieg li dan ir-Regolament japplika mill-1 ta’ Awwissu 2019.

(17)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva 1-metil¢iklopropen, kif specifikat fl-Anness I, hija mgedda skont il-kundizzjonijiet
stipulati fl-istess Anness.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi
jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).

(®) Qafas Kuncettwali tal-OECD, kif analizzat fl-Opinjoni Xjentifika tal-EFSA dwar il-valutazzjoni tal-periklu tas-sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali, il-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, 2013.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/408 tal-11 ta’ Marzu 2015 dwar l-implimentazzjoni tal-Artikolu 80(7)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti u li jistabbilixxi lista ta’ kandidati ghas-sostituzzjoni (GUL 67, 12.3.2015, p. 18).

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1262 tal-20 ta’ Settembru 2018 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 1-metil¢iklopropen, beta-¢iflutrin,
klorotalonil, klorotoluron, klomazon, ¢ipermetrina, daminozid, deltametrina, dimetenammid-p, diuron, fludioksonil, flufenacet,
flurtamon, fostijazat, indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tijofanat-metil u tribenuron (GU L 238, 21.9.2018, p. 62).
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Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 3
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/408

L-entrata ghall-1-metil¢iklopropen tithassar mill-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/408.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh u data ta’ 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” Awwissu 2019.

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Gunju 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Isem tal-TUPAC

Purita (')

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Dispozizzjonijiet specifici

Identifikazzjoni vazzjoni approvazzjoni
1-metil¢iklopropen 1-metil¢iklo- | > 980 g/kg (koncentrat tekniku) L-1ta’ Aw- | 1-31 ta’ Lulju | Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala regolatur
propen wissu 2019 2034 tat-tkabbir tal-pjanti ghall-hzin wara l-hsad fim-

Nru tal-CAS 3100-04-7
Nru tas-CIPAC 767

L-impuritajiet li gejjin huma ta’ thassib tossikologiku
u ma ghandhomx jagbzu l-livelli li gejjin fil-materjal tek-
niku (koncentrat tekniku):

— 1-kloro-2-metilpropen: massimu ta’ 0,2 g/kg,
— 3-kloro-2-metilpropen: massimu ta’ 0,2 g/kg.

Ghall-1-metil¢iklopropen iggenerat in situ, I-Ettan u -
metil¢ikloezan huma impuritajiet tossikologikament rile-
vanti. Dawn l-impuritajiet jenhtieg li jibqghu taht 1-10
%.

hazen li jistghu jigu ssigillati.
Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi, kif
imsemmi fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport dwar it-tigdid ghall-1-metil¢ik-
lopropen, u b'mod partikolari l-Appendicijiet
[ u II tieghu.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport dwar it-tigdid.
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ANNESS 11

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A tithassar l-entrata 117 dwar il-1-metil¢iklopropen;

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

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-

Skadenza tal-

Nru Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita () approvazzjoni | approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“136 | 1-metil¢iklopropen 1-metil¢iklo- | = 980 g/kg (koncentrat tekniku) L-1 ta’ Aw- I-31 ta* | Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala re-
Nru tal-CAS 3100-04-7 | Propen wissu 2019 | Lulju 2034 | golatur tat-tkabbir tal-pjanti ghall-hzin

Nru tas-CIPAC 767

L-impuritajiet li gejjin huma ta’ thassib tossikologiku
u ma ghandhomx jagbzu Livelli li gejjin fil-materjal
tekniku (koncentrat tekniku):

— 1-kloro-2-metilpropen: massimu ta’ 0,2 g/kg,
— 3-kloro-2-metilpropen: massimu ta’ 0,2 g/kg.

Ghall-1-metil¢iklopropen iggenerat in situ, l-Ettan u 1-
metil¢ikloezan huma impuritajiet tossikologikament ri-
levanti. Dawn l-impuritajiet jenhtieg li jibqghu taht 1-
10 %.

wara l-hsad fimhazen li jistghu jigu ssigil-
lati.

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uni-
formi, kif imsemmi fl-Artikolu 29(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghand-
hom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport
dwar it-tigdid ghall-1-metil¢iklopropen,
u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport dwar it-tigdid.
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