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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/17
tal-10 ta’ Jannar 2020

li jikkon¢erna n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva chlorpyrifos-methyl,

f’konformita mar-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 partikolari l-Artikolu 20(1) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/72/KE (?) inkludiet il-chlorpyrifos-methyl 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 chlorpyrifos-methyl, kif stabbilita fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tiskadi fil-31 ta’ Jannar 2020.

(4)  Gew ipprezentati applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva chlorpyrifos-methyl skont I-
Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (’) fil-perjodu taz-zmien
previst f'dak I-Artikolu.

(5)  L-applikanti baghtu l-fajls addizzjonali mehtiega skont l-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjonijiet kienu shah.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u
fit-3 ta’ Lulju 2017 baghtu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn 'il quddiem imsejha “I-
Awtorita”) u lill-Kummissjoni.

(7)  L-Awtorita ppubblikat is-sommarju tal-fajl addizzjonali. L-Awtorita ¢cirkolat ukoll ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-
tigdid lill-applikanti u lill-Istati Membri ghall-kummenti u nediet konsultazzjoni pubblika dwaru. L-Awtorita
ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni.

(8)  Fl-4 ta’ Lulju 2018, l-Awtorita talbet li l-applikanti jipprovdu informazzjoni addizzjonali lill-Istati Membri, lill-

Kummissjoni u lill-Awtorita. Il-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali mill-Istat Membru relatur tressqet
quddiem l-Awtorita fil-forma ta’ rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid aggornat.

GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/72/KE tal-21 ta’ Ottubru 2005 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-
chlorpyriphos, il-chlorpyrifos-methyl, il-mancozeb, il-maneb u l-metiram bhala sustanzi attivi. (GU L 279, 22.10.2005, p. 63).
Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 230, 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 xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

Ir-Regolament 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).
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(9)  L-Awtorita organizzat diskussjoni tal-esperti fApril 2019 biex tiddiskuti certi elementi marbuta mal-valutazzjoni

tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem. Minhabba thassib li tqajjem matul dik id-diskussjoni dwar il-genotossicita u n-
newrotossicita fil-fazi ta’ zvilupp, fl-1 ta’ Lulju 2019, il-Kummissjoni baghtet mandat lill-Awtorita biex titlob
dikjarazzjoni dwar ir-rizultati tal-valutazzjoni tas-sahha tal-bniedem u indikazzjoni ta’ jekk is-sustanza attiva tistax
tigi mistennija li tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni li huma applikabbli ghas-sahha tal-bniedem kif stabbilit fl-
Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(10) Fil-31 ta’ Lulju 2019, l-Awtorita baghtet id-dikjarazzjoni inizjali taghha (%) lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati

disponibbli tal-valutazzjoni tas-sahha tal-bniedem. Fil-11 ta’ Novembru 2019, l-Awtorita baghtet id-dikjarazzjoni
aggornata () taghha lill- Kummissjoni wara diskussjoni esperta addizzjonali li saret fSettembru 2019. Fid-
dikjarazzjoni aggornata taghha, 1-Awtorita kkonfermat li I-konkluzjonijiet taghha dwar il-valutazzjoni tas-sahha tal-
bniedem li jezistu oqsma ta’ thassib kritici. Ma jistax jigi eskluz il-potenzjal genotossiku tal-chlorpyrifos-methyl meta
jitqies it-thassib imqajjem dwar il-chlorpyrifos u l-letteratura xjentifika miftuha disponibbli dwar il-chlorpyrifos-
methyl fapproce tal-piz tal-evidenza. Fl-evalwazzjoni bejn il-pari, l-esperti kkunsidraw l-approcc ta’ read-across
bejn iz-zewg sustanzi bhala ggustifikat peress li huma strutturalment simili u ghandhom imgiba tossikokinetika
simili. Konsegwentement, mhuwiex possibbli li jigu stabbiliti valuri ta’ referenza bbazati fuq is-sahha ghall-
chlorpyrifos-methyl u li jitwettqu l-valutazzjonijiet tar-riskju tal-konsumaturi u dawk mhux djeteti¢i. Barra minn
hekk, gie identifikat thassib dwar in-newrotossicita tal-izvilupp (DNT) li ghalihom tezisti evidenza epidemjologika li
turi asso¢jazzjoni bejn l-esponiment ghall-chlorpyrifos ufjew ghall-chlorpyrifos-methyl u rizultati avversi tal-
izvilupp newrologiku fit-tfal. Barra minn hekk, l-esperti tal-evalwazzjoni bejn il-pari indikaw li jista’ jkun xieraq li I-
chlorpyrifos-methyl jigi kklassifikat bhala tossiku ghar-riproduzzjoni, fil-kategorija 1B, skont il-kriterji stabbilit fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

(11) I-Kummissjoni stiednet lill-applikanti jressqu l-kummenti taghhom dwar id-dikjarazzjonijiet tal-Awtorita. Barra

minn hekk, skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012,
il-Kummissjoni stiednet lill-applikanti biex jghaddu l-kummenti taghhom dwar l-abbozz tar-rapport tat-tigdid. L-
applikanti baghtu I-kummenti taghhom, li gew ezaminati bir-reqga.

(12) Madankollu, minkejja l-argumenti mressqa mill-applikanti, it-thassib relatat mas-sustanza attiva ma setax jigi

eliminat.

(13) Bkonsegwenza ta’ dan, fir-rigward ta’ wiehed jew aktar mill-uzi rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-

protezzjoni tal-pjanti ma giex stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 gew issodisfati. Ghalkemm ghadha ma gietx iffinalizzata, il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ma
tistax tibdel din il-konkluzjoni peress li l-kriterji ta’ approvazzjoni marbuta mal-effetti fuq is-sahha tal-bniedem
mhumiex issodisfati u ghaldaqstant jenhtieg li ma ddewwimx aktar it-tehid ta’ decizjonijiet dwar it-tigdid tal-
approvazzjoni tas-sustanza attiva. Huwa ghalhekk xieraq li ma tiggeddidx l-approvazzjoni tas-sustanza attiva
chlorpyrifos-methyl skont I-Artikolu 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

(14) Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(15) Jenhtieg li -Istati Membri jinghataw zmien bizzejjed biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni

tal-pjanti li fihom il-chlorpyrifos-methyl.

(16)  Fir-rigward tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom il-chlorpyrifos-methyl, meta jinghata perjodu ta’ grazzja

skont 1-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mill-Istati Membri, dak il-perjodu m'ghandux jagbez tliet
xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(17) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1796 (°) estenda l-perjodu ta’ approvazzjoni tal-

chlorpyrifos-methyl sal-31 ta’ Jannar 2020 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma jiskadi I-perjodu ta’
approvazzjoni ta’ dik is-sustanza. Madankollu, billi ged tittiched decizjoni li ma tiggeddidx l-approvazzjoni gabel I-
iskadenza ta’ dak il-perjodu ta’ approvazzjoni estiz, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika minnufih.

EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 2019. Dikjarazzjoni dwar l-eziti disponibbli tal-valutazzjoni tas-sahha tal-bniedem
fil-kuntest tal-evalwazzjoni bejn il-pari tas-sustanza attiva chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019;17(5):5810. hittps://doi.org/
10.2903/j.efsa.2019.5810.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), 2019. Dikjarazzjoni aggornata dwar l-eziti disponibbli tal-valutazzjoni tas-sahha
tal-bniedem fil-kuntest tal-evalwazzjoni bejn il-pari tas-sustanza attiva chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019;17(11):5908, 21 pp.
https:/[doi.org/10.2903/ j.efsa.2019.5908.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar
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).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20181796 tal-20 ta’ Novembru 2018 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi ammidosulfuron,
bifenoks, klorpirifos, klorpirifos-metil, klofentezina, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimossistrobin,
fenoksaprop-p, fenpropidina, lenasil, mankozeb, mekoprop-p, metiram, nikosulfuron, oksamil, pikloram, piraklostrobin, piriprossifen
u tritosulfuron (GU L 294, 21.11.2018, p. 15).
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(18) Dan ir-Regolament ma jipprevenix il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ohra ghall-approvazzjoni tal-chlorpyrifos-
methyl skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva chlorpyrifos-methyl ma gietx imgedda.

Artikolu 2
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

Fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tithassar ir-ringiela 112 dwar il-
chlorpyrifos-methyl.

Artikolu 3

Mizuri tranzizzjonali

L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-chlorpyrifos-
methyl bhala s-sustanza attiva sa mhux aktar tard mis-16 ta’ Frar 2020.

Artikolu 4

Perjodu ta’ grazzja

Kull perjodu ta’ grazzja li jaghtu l-Istati Membri skont I-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu jiskadi sa
mhux aktar tard mis-16 ta’ April 2020.

Artikolu 5

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-10 ta’ Jannar 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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