L 288/18 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 3.9.2020

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1246
tat-2 ta’ Settembru 2020

li jikkoncerna n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenamifos, 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 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 20(1) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/85/KE () inkludiet il-fenamifos bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE ().

(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)  Kif stabbilit fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva fenamifos tiskadi fil-31 ta’ Lulju 2021.

(4)  Giet ipprezentata applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenamifos fkonformita mal-
Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 () fil-perjodu taz-zmien
previst fdak I-Artikolu.

(5)  L-applikanti pprezentaw id-dossiers supplimentari mehtiega fkonformita mal-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
pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) u lill-Kummissjoni fit-2 ta’ Ottubru 2017.

(7)  L-Awtorita qieghdet is-sommarju supplimentari tad-dossier ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku. L-Awtorita ccirkolat
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)  Fil-10 ta’ Dicembru 2018, l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha (°) dwar jekk hux mistenni li I-
fenamifos tissodisfa l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/20009.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(%) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/85/KE tat-23 ta’ Ottubru 2006 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-
fenamiphos u l-ethephon bhala sustanzi attivi (GU L 293, 24.10.2006, p. 3).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkonc¢erna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L
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 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 i 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 (Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel), 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenamiphos. EFSA Journal, 2019,17(1):5557, 26 p. https://doi.org/10.2903j.efsa.2019.5557
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(9)  L-Awtorita identifikat ghadd ta’ thassib. B'mod partikolari, il-valutazzjoni tar-riskju generali ghall-konsumatur
tgieset bhala provizorja minhabba li I-pakkett tad-data ghall-metaboliti MO1 u M02 dwar il-genotossicita ma kienx
komplut, li wassal ghal definizzjoni tar-residwi provizorja ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-ghelejjel li fihom
mahsub li tintuza l-fenamifos. Madankollu, anki jekk il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur ma setghetx tigi
ffinalizzata, gie identifikat riskju akut ghall-konsumaturi fir-rigward tal-uzi rapprezentattivi kollha li jikkonc¢ernaw
il-hxejjex tal-frott.

(10) Barra minn hekk, ghall-esponiment tal-uzu kroniku mill-konsumatur, jekk fil-valutazzjoni tal-esponiment jintuzaw
il-livelli massimi ta’ residwi (MRLs) ikkalkolati li jirrizultaw mis-sett tad-data tar-residwi disponibbli pprezentati
ghall-process tat-tigdid, id-doza teoretika massima ta’ kuljum (TMDI) tkun tirrapprezenta 172 % tad-doza
accettabbli ta’ kuljum (ADI).

(11) Barra minn hekk, fir-rigward tal-uzi li jifdal tas-sustanza fuq l-istokk ornamentali u tal-mixtliet, peress li dawk il-
pjanti jistghu jikbru fnewba tal-ghelejjel tal-ikel, ma setax jigi eskluz ir-riskju akut ghall-konsumatur li jirrizulta
minn dawn l-uzi meta jitgies l-uzu possibbli tar-residwi fin-newba tal-ghelejjel.

(12) Fl-ahhar nett, il-valutazzjoni tar-riskju ghall-metaboliti umani unic¢i ma setghetx tigi finalizzata peress li ma giex
ipprezentat studju komparattiv in vitro dwar il-metabolizmu.

(13) I-Kummissjoni stiednet lill-applikant jipprezenta I-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita. Barra minn
hekk, fkonformita mat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012, il-Kummissjoni stiednet lill-applikant jipprezenta l-kummenti rigward ir-rapport dwar it-tigdid. L-
applikant ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

(14) Madankollu, minkejja l-argumenti mressqa mill-applikant, it-thassib relatat mas-sustanza attiva ma setax jigi
eliminat.

(15) Bkonsegwenza ta’ dan, ma giex stabbilit li -kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-inqas prodott wiehed
ghall-protezzjoni tal-pjanti,. Ghalhekk, jixraq li l-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenamifos ma tiggeddidx
fkonformita mal-Artikolu 20(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

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

(17) Jenhtieg li -Istati Membri jinghataw zmien bizzejjed biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li filhom il-fenamifos.

(18) Fir-rigward tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fenamifos, meta I-Istati Membru jaghtu perjodu ta’
grazzja fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, dak il-perjodu jenhtieg li ma jagbizx it-
12-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(19) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/869 (') estenda l-perjodu ta’ approvazzjoni tal-
fenamifos sal-31 ta’ Lulju 2021 sabiex il-process tat-tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma jiskadi l-perjodu ta’
approvazzjoni ta’ dik is-sustanza. Madankollu, billi d-decizjoni li ma tiggeddidx l-approvazzjoni qed tittiched gabel
l-iskadenza ta’ dak il-perjodu ta’ approvazzjoni estiz, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika malajr kemm jista’ jkun.

(20) Dan ir-Regolament ma jipprevjenix il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ulterjuri ghall-approvazzjoni tal-fenamifos
skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(21) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u -Ghalf,

() Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/869 tal-24 ta’ Gunju 2020 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi beflubutamid,
benalaksil, benthiavalicarb, bifenazate, boscalid, bromossinil, captan, cyazofamid, dimethomorph, ethephon, etoxazole, famossadon,
fenamiphos, flumjossazin, fluoxastrobin, folpet, formetanate, metribuzin, milbemectin, Paecilomyces lilacinus strain 251,
fenmedifam, phosmet, pirimiphos-methyl, propamocarb, prothioconazole, u S-metolachlor (GU L 201, 25.6.2020, p. 7).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

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

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenamifos ma gietx imgedda.

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

Fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tithassar ir-ringiela 141 dwar il-fenamifos.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet fir-rigward tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-
fenamifos bhala sustanza attiva sat-23 ta’ Marzu 2021.

Artikolu 4

Perjodu ta’ grazzja

Kwalunkwe perjodu ta’ grazzja moghti mill-Istati Membri fkonformitda mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 ghandu jiskadi sat-23 ta’ Settembru 2021.

Artikolu 5

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Settembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
[1-President
Ursula VON DER LEYEN
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