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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 9/ 1690
tad-9 ta’ Ottubru 2019

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva alpha-cypermethrin bhala kandidat ghas-sostituzzjoni

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 1i 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 I-Artikolu 20(1) flimkien mal-Artikolu 24(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/58/KE (}) inkludiet l-alpha-cypermethrin 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)  Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva alpha-cypermethrin tiskadi fil-31 ta’ Lulju 2020.

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

(5)  L-applikant ipprezenta l-fajls addizzjonali mehtiega skont I-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
844/2012. L-Istat Membru relatur sab li I-applikazzjoni kienet shiha.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru

“

korelatur u fis-7 ta’ Mejju 2017 baghtu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn 'il quddiem,
l-Awtorita”) u lill-Kummissjoni.

GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/58KE tat-23 ta’ April 2004 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE sabiex tinkludi l-alfa-
¢ipermetrin, il-benalaksil, il-bromossinil, id-dismedifan, il5jossinil u l-fenmedifam bhala sustanzi attivi (GU L 120, 24.4.2004, p. 26.).
Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna 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 x’jagsam 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 11072009 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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(7)  L-Awtorita baghtet l-abbozz tar-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)  Fis-7 ta’ Awwissu 2018, l-Awtoritda baghtet il-konkluzjoni taghha lill-Kummissjoni (¥ dwar jekk l-alpha-
cypermethrin tistax tkun mistennija li tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 jew le. FI-24 u fil-25 ta’ Jannar 2019, il-Kummissjoni ressqget l-abbozz tar-rapport dwar it-
tigdid tal-alpha-cypermethrin lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u I-Ghalf.

(9)  L-applikant inghata l-opportunita jibghat il-kummenti tieghu dwar l-abbozz tar-rapport dwar it-tigdid.

(10)  Fir-rigward tal-kriterji I-godda biex jigu identifikati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali li dahhal ir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 ('), il-konkluzjoni tal-Awtorita tindika li l-probabbilta li l-alpha-
cypermethrin tfixkel is-sistema endokrinali permezz tal-modalitajiet estrogenici, sterojdogenic¢i u tat-tirojde hija
remota hafna. Barra minn hekk, il-provi disponibbli jindikaw li x'aktarx li l-alpha-cypermethrin mhix sustanza li
tfixkel is-sistema endokrinali permezz tal-modalita androgenika. Ghaldagstant, il-Kummissjoni tqis li l-alpha-
cypermethrin ma tridx titqies li ghandha proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali.

(11) Dwar uzu rapprezentattiv wiched jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza
attiva, gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati.

(12) Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-alpha-cypermethrin hija msejsa fuq ghadd limitat ta’ uzi
rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti tal-protezzjoni tal-
pjanti li fihom l-alpha-cypermethrin. Ghalhekk, huwa xieraq li ma tinzammx ir-restrizzjoni ghall-uzu bhala
insetticida biss.

(13) Madankollu, il-Kummissjoni tqis li l-alpha-cypermethrin hija kandidat ghas-sostituzzjoni skont l-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Uhud mill-valuri tossikologici referenzjarji taghha huma sinifikament aktar baxxi
minn dawk tal-maggoranza tas-sustanzi attivi approvati fil-gruppi ta’ sustanzi. Ghalhekk, l-alpha-cypermethrin
tissodisfa l-kundizzjoni stabbilita fl-ewwel inciz tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/20009.

(14) Huwa xieraq ghalhekk li tiggedded l-approvazzjoni tal-alpha-cypermethrin bhala kandidat ghas-sostituzzjoni skont
I-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(15) Madankollu, skont I-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jenhtieg li jigu previsti certi kundizzjonijiet. Bmod partikolari, huwa xieraq
li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

(16) I-Kummissjoni tqis li l-alpha-cypermethrin ma ghandhiex proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali abbazi tal-
informazzjoni xjentifika disponibbli migbura fil-qosor fil-konkluzjoni tal-Awtorita. Madankollu, sabiex tizdied il-
fidu¢ja fdin il-konkluzjoni, jenhtieg li l-applikant jipprovdi valutazzjoni aggornata ghall-modalita androgenika,
skont il-punt 2.2(b) tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, tal-kriterji stabbiliti fil-punti 3.6.5 u 3.8.2
tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat bir-Regolament (UE) 2018/605 u skont il-gwida
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali (¥).

(17)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat kif xieraq.

(®) EFSA Journal 2018;16(8):5403.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi
jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢i biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali. (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.
https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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(18) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/707 (°) estenda d-data ta’ skadenza tal-alpha-
cypermethrin sal-31 ta’ Lulju 2020 biex jippermetti li I-process tat-tigdid jitlesta qabel ma tiskadi l-approvazzjoni ta’
dik is-sustanza. Madankollu, billi ttichdet decizjoni favur it-tigdid qabel din id-data ta’ skadenza estiza, jenhtieg li dan
ir-Regolament japplika minn gabel dik id-data.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva bhala kandidat ghas-sostituzzjoni

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva alpha-cypermethrin bhala kandidat ghas-sostituzzjoni qed tiggedded kif stabbilit fl-
Anness .

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

Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Novembru 2019.

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

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Ottubru 2019.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/707 tas-7 ta’ Mejju 2019 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi alpha-cypermethrin,
beflubutamid, benalaxyl, benthiavalicarb, bifenazate, boscalid, bromoxynil, captan, cyazofamid, desmedipham, dimethoate,
dimethomorph, diuron, ethephon, etoxazole, famoxadone, fenamiphos, flumioxazine, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron,
formetanate, metalaxyl-M, methiocarb, metribuzin, milbemectin, Paecilomyces lilacinus razza 251, phenmedipham, phosmet,
pirimiphos-methyl, propamocarb, prothioconazole, S-metolachlor u tebuconazole (GU L 120, 8.5.2019, p. 16).
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10.10.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 259/9

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/ 1691
tad-9 ta’ Ottubru 2019

li jemenda l-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH)

(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 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi tal-
Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 131 tieghu,

Billi:

(1) L-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 fih lista ta’ sustanzi li huma ezentati mill-obbligu li jigu rregistrati
skont l-Artikolu 2(7)(b) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Id-digestat huwa materjal residwali semisolidu jew likwidu li jkun gie sanitizzat u stabbilizzat bi process ta’
trattament bijologiku li l-ahhar stadju tieghu jkun stadju ta’ digestjoni anaerobika, u fejn l-inputs uzati fdak il-
process ikunu materjali bijodegradabbli li joriginaw biss minn materjali segregati minn sorsi mhux perikoluzi, bhall-
iskart tal-ikel, id-demel u l-u¢uh tar-raba’ li jintuzaw ghall-energija. Il-bijogass li jirrizulta mill-istess process bhad-
digestat jew minn processi ohra tad-digestjoni anaerobika, kif ukoll kompost li jirrizulta mid-dekompozizzjoni
aerobika ta’ materjali bijodegradabbli simili, diga huwa elenkat fl-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.
Ghalhekk, jenhtieg li d-digestat li, jew mhuwiex skart jew ma ghadux skart, jigi elenkat ukoll fdak I-Anness, billi
mhuwiex xieraq u mhux necessarju li jkun rikjest li dik is-sustanza tigi rregistrata u billi l-ezenzjoni taghha mit-
Titoli II, V u VI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ma tippregudikax l-objettivi ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Sissa ma gewx sottomessi registrazzjonijiet ghad-digestat. L-elenkar tad-digestat fl-Anness V tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 jenhtieg li jiccara li d-digestat huwa ezentat mir-registrazzjoni, ghal ragunijiet simili ghal dawk li
jiggustifikaw l-ezenzjoni ezistenti tal-kompost u tal-bijogass, sabiex b’hekk jitnehhew l-incertezzi li jiltaqghu
maghhom il-produtturi u l-utenti tad-digestat u mill-awtoritajiet tal-infurzar.

(4)  Ghalhekk, jenhtieg li I-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat skont dan.

(5)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 133 tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006,

() GUL 396,30.12.2006, p. 1.
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