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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/785
tad-29 ta’ Mejju 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fdak li ghandu x’jagsam mal-
kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva tijametossam

(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 partikulari I-Artikoli 21(3), 49(2) u 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanza attiva tijametossam iddahhlet fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE () bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 2007/6/KE (%).

(2)  Is-sustanzi attivi li hemm fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE jitqiesu li gew approvati skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 u huma mnizzlin 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 (°) emenda l-kundizzjonijiet ghall-
approvazzjoni tas-sustanza attiva tijametossam u talab lill-applikanti jibaghtu informazzjoni konfermattiva dwar

dan li gej:

(a) ir-riskju ghal pollinaturi li mhumiex in-nahal tal-ghasel;

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

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

(e) l-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) l-esponiment ghat-trab li jingarr mir-rih wara l-hrit u z-zrigh u r-riskju akut u fuq perjodu twil ta’ zmien
ghas-soppravivenza u l-izvilupp tal-kolonja, u rriskju ghad-duqqajs tan-nahal li jirrizulta minn tali
esponiment;

(g) ir-riskju akut u fuq terminu twil ta’ zmien 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)  L-applikant baghat iktar informazzjoni dwar in-nahal (jigifieri dwar in-nahal tal-ghasel, dwar il-bghula u dwar in-
nahal li johrog ghal rasu mill-komunita ta’ nahal iehor) lil Spanja, li kienet I-Istat Membru relatur.

(5)  Spanja vvalutat l-informazzjoni addizzjonali li baghat l-applikant. Fit-12 ta’ Novembru 2015 hija pprezentat il-
valutazzjoni taghha lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(minn hawn ‘il quddiem imsejha “I-Awtorita”) fil-forma ta’ addendum ghall-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

(3) 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).

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2007/6/KE tal-14 ta’ Frar 2007 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi l-metrafenone,
il-Bacillus subtilis, l-ispinosad u t-tijametossam bhala sustanzi attivi (GUL 43,15.2.2007, p-13).

(*) 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—Regolame%t t)a' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 tal-24 ta’ Mejju 2013 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-

tazzjoni (UE) Nru 540/2011 firrigward 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).

—
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(6)  Saru konsultazzjonijiet mal-Istati Membri, mal-applikant u mal-Awtorita, u dawn intalbu jibaghtu l-kummenti
taghhom dwar il-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur. FI-20 ta’ April 2016, l-Awtorita ppubblikat rapport
tekniku li kien fih l-ezitu, fil-qosor, ta’ din il-konsultazzjoni dwar it-tijametossam (').

(7)  Hekk kif previst fil-premessa (16) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013, fil-11 ta’ Frar 2015
il-Kummissjoni tat bidu ghal analizi tal-informazzjoni xjentifika l-gdida billi qabbdet lill-EFSA 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 tghaddilha l-konkluzjonijiet taghha dwar valutazzjoni
aggornata tar-riskju ghan-nahal brabta mal-uzu tat-tijametossam bhala trattament taz-zerriegha u bhala granijiet
billi torganizza evalwazzjoni bejn il-pari u billi tqis id-dejta li tkun ingabret fil-kuntest tas-sejha specifika miftuha
ghad-dejta u kull dejta gdida ohra li tkun harget minn studji u minn attivitajiet ta’ ricerka u ta’ monitoragg li tkun
rilevanti ghall-uzijiet li qed jitqiesu. Fit-28 ta’ Frar 2018, l-Awtorita baghtet il-konkluzjoni taghha dwar I-
evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni aggornata tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza attiva tijametossam ghan-
nahal meta wiched iqis l-uzijiet taghha bhala trattament taz-zerriegha u bhala granijiet (*). L-applikant inghata ¢-
¢ans jikkummenta dwar din il-konkluzjoni. L-applikant baghat il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

(9)  L-Istati Membri u l-Kummissjoni analizzaw l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-addendum, ir-rapport tekniku
u l-konkluzjoni tal-Awtorita fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u -Ghalf u ffinalizzawhom
fis-27 ta’ April 2018 fil-forma ta’ addendum rivedut ghar-rapport ta’ analizi tal-Kummissjoni dwar it-
tijametossam.

(10) I-Kummissjoni stiednet lill-applikant jibghat il-kummenti tieghu dwar l-addendum rivedut ghar-rapport ta’ analizi
dwar it-tijametossam. L-applikant baghat il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

(11) Wara li analizzat l-informazzjoni li l-applikant baghat, il-Kummissjoni kkonkludiet li l-informazzjoni konfer-
mattiva addizzjonali mehtiega skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 485/2013 ma ntbaghtitx,
u wara li qieset ukoll il-konkluzjoni dwar il-valutazzjoni aggornata tar-riskju ghan-nahal, il-Kummissjoni
kkonkludiet li ma jistghux jigu eskluzi iktar riskji ghan-nahal jekk ma timponix iktar restrizzjonijiet. Filwaqt li
titqies il-htiega li jigi Zgurat livell ta’ sikurezza u ta’ harsien li jkun konsistenti mal-livell gholi ta’ harsien tas-sahha
tal-annimali li tfittex li jkollha 1-Unjoni, huwa xieraq li l-uzijiet kollha fuq barra jigu pprojbiti. Ghalhekk huwa
xieraq li l-uzu tat-tijametossam jigi limitat ghal gos-serer permanenti u li jkun hemm Il-obbligu li l-ghelejjel li
jitkabbru fdawn is-serer iqattghu ¢-ciklu kollu ta’ hajjithom fdawn it-tip ta’ serer u ma jithawlux barra.

(12)  Ghaldagstant jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 jigi
emendat kif xieraq.

(13)  Filwagqt li jitqiesu r-riskji ghan-nahal miz-zerriegha ttrattata, jenhtieg li fuq it-tqeghid fis-suq u l-uzu taz-zerriegha
ttrattata bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tijametossam ikun hemm l-istess restrizzjonijiet li
hemm fuq l-uzu tat-tijametossam. Ghalhekk huwa xieraq li jigi previst li ma ghandhiex titgieghed fis-suq jew
tintuza z-zerriegha ttrattata bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tijametossam hlief meta din iz-
zerriegha tkun mahsuba biss ghall-uzu fis-serer permanenti u l-ghelejjel 1i jitkabbru minnha fdawn is-serer
iqattghu ¢-ciklu kollu ta’ hajjithom f'dawn it-tip ta’ serer.

(14) Jenhtieg li I-Istati Membri jinghataw bizZejjed Zmien biex jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom it-tijametossam.

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

(") L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (2016). Rapport tekniku dwar l-ezitu tal-konsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-applikant
u mal-EFSA dwar il-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tat-tijametossam fid-dawl tad-dejta konfermattiva msejjah “Technical report on
the outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for thiamethoxam in light
of confirmatory data”. EFSA Supporting Publications 2016:EN-1020, 27 pagna.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (2015). Rapport tekniku dwar is-sejha miftuha ghal informazzjoni xjentifika gdida b'rabta
mar-riskju ghan-nahal mill-uzu tat-tliet sustanzi attivi klotijanidin, imidakloprid u tijametossam, li huma pesticidi neonikotinojdi, bhala
trattament taz-zerriegha u bhala granijiet fI-UE msejjah “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 Publications 2015:EN-903, 8 pagni.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (2018). Konkluzjonijiet dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-
pesticidi tas-sustanza attiva tijametossam ghan-nahal meta wiched iqis l-uZijiet taghha bhala trattament taz-zerriegha u bhala granijiet
imsejhin “Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active substance thiamethoxam considering the
uses as seed treatments and granules”. EFSA Journal 2018;16(2):5179, 59 pagna.

—
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(16) Jenhtieg li l-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq u tal-uzu taz-zerriegha ttrattata tibda tapplika biss mid-
19 ta’ Dicembru 2018 sabiex jinghata bizzejjed zmien ghat-tranzizzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011
[I-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata skont I-
Anness ta’ dan ir-Regolament.
Artikolu 2
Projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq u tal-uzu taz-zerriegha ttrattata

[z-zerriegha ttrattata bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tijametossam ma ghandhiex titqieghed fis-suq jew
tintuza hlief meta:

(a) din iz-zerriegha tkun mahsuba biss ghall-uzu fis-serer permanenti; u

(b) l-ghelejjel li jitkabbru minnha fdawn is-serer igattghu ¢-ciklu kollu ta” hajjithom fdawn it-tip ta’ serer.

Artikolu 3
Mizuri tranzitorji
B’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, meta jkun mehtieg, l-Istati Membri ghandhom jemendaw jew
jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet eZistenti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tijametossam bhala sustanza
attiva sa mhux aktar tard mid-19 ta’ Settembru 2018.
Artikolu 4
Perjodu ta’ grazzja
Kull perjodu ta’ grazzja li l-Istati Membri jistghu jaghtu skont 1-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 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013
L-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 485/2013 jithassar f'dak li ghandu x’jagsam
maz-zerriegha li giet ittrattata bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tijametossam.
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-Artikoli 2 u 5 tieghu ghandhom jibdew japplikaw mid-19 ta’ Dicembru 2018.
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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
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ANNESS

Fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011, it-test tal-kolonna
msejha “Dispozizzjonijiet specifici” tar-ringiela 140 li tittratta t-tijametossam tinbidel b’dan li gej:
“PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzijiet bhala insetticida, fis-serer permanenti jew biex tigi ttrattata z-zerriegha li tkun
mahsuba biss ghall-uzu fis-serer permanenti. L-ghelejjel li jitkabbru minn din iz-zerriegha jridu jqattghu ¢-¢iklu kollu
ta’ hajjithom f'serra permanenti.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi msemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ analizi dwar it-tijametossam, kif gie ffinalizzat mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-14 ta’ Lulju 2006, u b'mod partikulari I-Appendi-
cijiet T u II tieghu, u l-konkluzjonijiet tal-addendum rivedut ghar-rapport ta’ analizi dwar it-tijametossam kif gie
ffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -Annimali, l-Ikel u [-Ghalf fis-27 ta’ April 2018.

Fdin il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz, b'mod partikulari, l-affarijiet li gejjin:

— ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art;

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici;

— ir-riskju ghan-nahal u ghall-bghula li jithallew iduru fis-serer permanenti ghat-tidkir;

— l-esponiment tan-nahal permezz tal-konsum tal-ilma mnigges mis-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 metodi disponibbli biex jizguraw li jkun minimizzat ir-rilaxx tat-

trab waqt l-applikazzjoni fuq iz-zerriegha u waqt il-hazna u t-trasport.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju.”
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