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Sustanzi attivi, inkluza I-flumjoksazina

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta' Gunju 2021 dwar ir-Regolament ta'
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/745 tas-6 ta' Mejju 2021 li jemenda r-
Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-
perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi sulfat tal-aluminju u tal-ammonju, silikat
tal-aluminju, beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazate, boscalid, karbonat tal-kalc¢ju,
captan, diossidu tal-karbonju, cymoxanil, dimethomorph, ethephon, estratt mis-sigra
tat-te, famossadon, residwi mid-distillazzjoni tax-xaham, acidi grassi C7 sa C20,
flumjossazin, fluoxastrobin, fluworokloridon, folpet, formetanate, gibberellic acid,
gibberellins, heptamaloxyloglucan, proteini idrolizzati, sulfat tal-hadid, metazachlor,
metribuzin, milbemectin, ir-razza 251 tal-Paecilomyces lilacinus, fenmedifam, phosmet,
pirimiphos-methyl, zZjut tal-pjanti/zejt tal-kolza, karbonat idrogenat tal-potassju,
propamocarb, prothioconazole, ramel tal-kwarz, zejt tal-huta, repellenti permezz ta'
riha ta' origini mill-annimali jew mill-pjanti/xaham tan-naghag, S-metolachlor,
Feromoni tal-Lepidopteri ta' Katina Dritta, tebukonazol u urea (2021/2706(RSP))

1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra r-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/745
tas-6 ta' Mejju 2021 1i jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011
fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi sulfat tal-
aluminju u tal-ammonju, silikat tal-aluminju, beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazate,
boscalid, karbonat tal-kal¢ju, captan, diossidu tal-karbonju, cymoxanil, dimethomorph,
ethephon, estratt mis-sigra tat-te, famossadon, residwi mid-distillazzjoni tax-xaham,
acidi grassi C7 sa C20, flumjossazin, fluoxastrobin, fluworokloridon, folpet,
formetanate, gibberellic acid, gibberellins, heptamaloxyloglucan, proteini idrolizzati,
sulfat tal-hadid, metazachlor, metribuzin, milbemectin, ir-razza 251 tal-Paecilomyces
lilacinus, fenmedifam, phosmet, pirimiphos-methyl, zjut tal-pjanti/zejt tal-kolza,
karbonat idrogenat tal-potassju, propamocarb, prothioconazole, ramel tal-kwarz, zejt
tal-huta, repellenti permezz ta' riha ta' origini mill-annimali jew mill-pjanti/xaham tan-
naghag, S-metolachlor, Feromoni tal-Lepidopteri ta' Katina Dritta, tebukonazol u urea!,

— wara li kkunsidra r-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-

! GU L 160, 7.5.2021, p. 89.



pjanti u i jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE!, u b'mod
partikolari l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 u 1-Artikolu 21 tieghu,

wara li kkunsidra l-opinjoni moghtija fit-30 ta' Marzu 2021 mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel u 1-Ghalf,

wara li kkunsidra r-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?,

wara li kkunsidra 1-Artikoli 11 u 13 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali
dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-eZerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-
setghat ta' implimentazzjoni?,

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tat-13 ta' Settembru 2018 dwar 1-
implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar il-Prodotti ghall-
Protezzjoni tal-Pjanti4,

wara li kkunsidra l-Artikolu 112(2) u (3) tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

wara li kkunsidra I-mozzjoni ghal rizoluzzjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha
Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel,

billi I-flumjoksazina giet inkluza fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE> fl-
1 ta' Jannar 2003 mid-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/8 1/KE® u tqieset li giet approvata
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

billi procedura ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-flumjoksazina skont ir-Regolament ta'
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/20127 ilha ghaddejja mill-20108, u 1-
applikazzjoni rispettiva giet ipprezentata f’konformita mal-Artikolu 4 tar-Regolament

A.

B.

! GU L 309, 24.11.2009, p. 1.

2 GUL 67, 12.3.2015, p. 18.

3 GU L 55, 28.2.2011, p. 13.

4 GU C 433, 23.12.2019, p. 183.
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Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta' Lulju 1991 li tikkon¢erna t-tqeghid fis-
suq ta' prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 230, 19.8.1991, p. 1).

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/81/KE tal-10 ta' Ottubru 2002 li temenda d-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi I-flumioxazine bhala sustanza attiva (GU L 276,
12.10.2002, p. 28).

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).

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/77/UE tal-10 ta' Novembru 2010 1i temenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward tad-dati ta' skadenza ghall-inkluzjoni fl-
Anness I ta' ¢erti sustanzi attivi (GU L 293, 11.11.2010, p. 48).



tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010" fid-29 ta' Frar 2012;

billi I-perjodu ta' approvazzjoni tas-sustanza attiva flumjoksazina diga gie estiz
b'hames snin bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/77/UE? u sussegwentement b'sena
kull sena mill-2015 bir-Regolamenti ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni

(UE) 2015/18853 , (UE) 2016/549* , (UE) 2017/841° , (UE) 2018/917¢ ,

(UE) 2019/7077 u (UE) 2020/8698 , u issa mill-gdid b'sena permezz tar-Regolament ta'

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 tas-7 ta' Dicembru 2010 1i
jistabbilixxi l-pro¢edura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-tieni grupp ta' sustanzi attivi fl-
Anness | ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u 1i jistabbilixxi 1-lista ta' dawk is-
sustanzi (GU L 322, 8.12.2010, p. 10).

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/77/UE tal-10 ta' Novembru 2010 li temenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward tad-dati ta' skadenza ghall-inkluzjoni fI-
Anness I ta' ¢erti sustanzi attivi (GU L 293, 11.11.2010, p. 48).

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1885 tal-

20 ta' Ottubru 2015 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-
estensjoni tal-perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi 2,4-D, Ac¢ibenzolar-s-metil,
Amitrol, Bentazon, Cjalofop-butil, Dikwat, Esfenvalerat, Famoksadon, Flumjoksazina,
DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), Glifosat, Iprovalikarb, Isoproturon, Lambda-
Cjalotrina, Metalaksil-M, Metsulfuron-metil, Pikolinafen, Prosulfuron, Pimetrozina,
Piraflufen-etil, Tijabendazol, Tifensulfuron-metil u Triasulfuron (GU L 276,
21.10.2015, p. 48).

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/549 tat-8 ta' April 2016
li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-
estensjoni tal-perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi bentazon, ¢jalofop butil,
dikwat, famoksadon, flumjoksazina, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), metalaksil-M,
pikolinafen, prosulfuron, pimetrozina, tijabendazol u tifensulfuron-metil (GU L 95,
9.4.2016, p. 4).

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/841 tas-

17 ta' Mejju 2017 li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-
rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi alfa-¢ipermetrina,
ir-razza Ampelomyces quisqualis: aq 10, benalaksil, bentazon, bifenazat, bromossinil,
etil tal-karfentrazon, klorprofam, ¢jazofammid, desmedifam, dikwat, DPX KE 459
(flupirsulfuron-metil), etossazol, famoksadon, fenamidon, flumjoksazina,
foramsulfuron, ir-razza Gliocladium catenulatum: j1446, imazamoks, imazosulfuron,
isossaflutol, laminarin, metalaksil-m, metossifenozid, milbemektin, oksasulfuron,
pendimetalin, fenmedifam, pimetrozina, s-metolaklor, u triflossistrobin (GU L 125,
18.5.2017, p. 12).

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/917 tas-

27 ta' Gunju 2018 li jemenda r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-
rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta' approvazzjoni tas-sustanzi attivi alfac¢ipermetrina,
beflubutammid, benalassil, bentjavalikarb, bifenazat, boskalid, bromossinil, kaptan,
karvone, klorprofam, ¢jazofammid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, dikwat, etefon,
etoprofos, etossazol, famoksadon, fenamidon, fenamifos, flumjoksazina,
fluwossastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, ir-razza Gliocladium catenulatum:
J1446, isossaflutol, metalaksil-m, metjokarb, metossifenozid, metribuzin, milbemektin,
oksasulfuron, ir-razza 251 Paecilomyces lilacinus, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil,
propamokarb, protijokonazol, pimetrozin u s-metolaklor (GU L 163, 28.6.2018, p. 13).
Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/707 tas-

7 ta' Mejju 2019 i 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,



Implimentazzjoni (UE) 2021/745 li jestendi l-perjodu ta' approvazzjoni sat-
30 ta' Gunju 2022;

billi I-Kummissjoni, fir-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2021/745, nagset milli
tispjega r-ragunijiet ghall-estensjoni hlief billi ddikjarat: "Billi 1-valutazzjoni ta' dawk
is-sustanzi attivi ddewmet ghal ragunijiet 1i ma kinux fil-kontroll tal-applikanti, x'aktarx
li I-approvazzjonijiet ta' dawk is-sustanzi attivi se jiskadu qabel ma tkun ittichdet
decizjoni dwar it-tigdid taghhom";

billi r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu 1-ghan li jizgura livell gholi ta'
protezzjoni kemm tas-sahha tal-bniedem kif ukoll tal-annimali u tal-ambjent, u fl-istess
hin 1i jissalvagwardja I-kompetittivita tal-agrikoltura tal-Unjoni; billi ghandha tinghata
attenzjoni partikolari lill-protezzjoni ta' gruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni, inkluzi n-
nisa tqal, it-trabi u t-tfal;

billi ghandu japplika l-princ¢ipju ta' prekawzjoni, u r-Regolament (KE) Nru 1107/2009
jipprevedi li s-sustanzi ghandhom jigu inkluzi biss fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
fejn ikun intwera li dawn jipprezentaw beneficc¢ju car ghall-produzzjoni tal-pjanti u li
mhumiex mistennija jkollhom xi effetti ta' hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali jew xi effetti inaccettabbli fuq 1-ambjent;

billi r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jiddisponi li, fl-interess tas-sikurezza, il-perjodu
ta' approvazzjoni ghal sustanzi attivi ghandu jkun limitat fiz-Zmien; billi I-perjodu ta'
approvazzjoni ghandu jkun proporzjonat ghar-riskji possibbli inerenti fl-uzu ta' tali
sustanzi, 1zda fil-kaz tal-flumjoksazina, huwa ¢ar 1i ma tezisti ebda proporzjonalita bhal
din;

billi fit-18-il sena mill-approvazzjoni taghha bhala sustanza attiva, il-flumjoksazina giet
identifikata u kklassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1B) u bhala
sustanza li tfixkel is-sistema endokrinali;

billi I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom il-possibbilta u r-responsabbilta li
jagixxu f'’konformita mal-prin¢ipju ta' prekawzjoni, meta jkun gie identifikat ir-riskju ta'
effetti ta' hsara fuq is-sahha izda jkun ghad hemm incertezza mil-lat xjentifiku, billi
jadottaw mizuri provizorji ta' gestjoni tar-riskju li jkunu mehtiega biex jigi zgurat livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem;

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).

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).



billi, b'mod aktar specifiku, 1-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
jipprevedi li I-Kummissjoni tista' tirriezamina l-approvazzjoni ta' sustanza attiva fi
kwalunkwe hin, spe¢jalment fejn, fid-dawl ta' gharfien xjentifiku u tekniku gdid, hija
tqis 1i jkun hemm indikazzjonijiet li s-sustanza m'ghadhiex tissodisfa I-kriterji ghall-
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 ta' dak ir-Regolament, u dan ir-riezami jista' jwassal
biex tigi rtirata jew emendata l-approvazzjoni tas-sustanza;

Tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1B) u proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali

K.

billi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!,
il-flumjoksazina hi, skont klassifikazzjoni armonizzata, tossika ghar-riproduzzjoni
(kategorija 1B), tossika hafna ghall-organizmi akkwati¢i u tossika hafna ghall-hajja
akkwatika b'mod li jhalli effetti dejjiema;

billi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) diga kkonkludiet f1-2014, u
sussegwentement f1-2017 u f1-2018, 1i kien hemm oqsma kritici ta' thassib peress i 1-
flumjoksazina hija kklassifikata fil-kategorija ta' tossika ghar-riproduzzjoni

(kategorija 1B), u wkoll li I-interferenza endokrinali potenzjali tal-flumjoksazina kienet
kwistjoni li ma setghetx tigi ffinalizzata u 1i hija element kritiku ta' thassib;

billi f1-2015 il-flumjoksazina tqieghdet fuq il-lista tal-"kandidati ghas-sostituzzjoni" bir-
Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2015/408 minhabba li hija kklassifikata jew
ghandha tigi kklassifikata, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala
tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1A jew 1B);

billi, skont il-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, is-sustanzi
attivi ma jistghux jigu approvati meta jaqghu fil-kategorija ta' tossic¢i ghar-riproduzzjoni
(kategorija 1B), hlief fkazijiet fejn, fuq il-bazi ta' evidenza dokumentata inkluza fl-
applikazzjoni, sustanza attiva tkun mehtiega biex jigi kkontrollat periklu serju ghas-
sahha tal-pjanti li ma jistax jigi mrazzan b'mezzi ohra disponibbli, inkluzi metodi mhux
kimic¢i, li f'dan il-kaz iridu jittiehdu mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju biex ikun zgurat li
l-esponiment tal-bnedmin u tal-ambjent ghas-sustanza jigi minimizzat;

billi fl-1 ta' Frar 2018, 1-Istat Membru Relatur, fid-dawl ta' data xjentifika gdida,
ipprezenta proposta lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) ghal
klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati tal-flumjoksazina skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008; billi fil-15 ta' Marzu 2019, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
(RAC) tal-ECHA adotta opinjoni li timmodifika l-klassifikazzjoni tal-flumjoksazina
minn tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1B) ghal tossika ghar-riproduzzjoni
(kategorija 2); billi dan x'aktarx li jwassal ghal riklassifikazzjoni tal-flumjoksazina fl-
Anness [V tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 izda dan ghadu ma sehhx; billi sa dak
1z-zmien, il-flumjoksazina tibqa' kklassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni
(kategorija 1B);

billi, skont il-punt 3.6.5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, sustanza
attiva ma tistax tigi approvata meta titqies li ghandha proprjetajiet li jfixklu s-sistema

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u
t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda 1-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).



endokrinali li jistghu jikkawzaw effetti avversi fil-bnedmin, sakemm l-esponiment tal-
bnedmin ghal dik is-sustanza attiva fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
fkundizzjonijiet proposti realisti¢i ta' uzu, ma jkunx negligibbli, jigifieri, il-prodott
jintuza f'sistemi maghluqa jew f'kundizzjonijiet ohra li jeskludu I-kuntatt mal-bnedmin u
fejn ir-residwi tas-sustanza attiva kkonc¢ernata fuq ikel u ghalf ma jec¢edux il-valur
stabbilit f’konformita mal-punt (b) tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament (KE)

Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill';

billi ilu ssuspettat li I-flumjoksazina ghandha proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema
endokrinali sa mill-20142; billi 1-kriterji biex jigi ddeterminat jekk sustanza tfixkilx is-
sistema endokrinali fil-kuntest tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif stabbilit fir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/6053, ilhom applikabbli mill-

20 ta' Ottubru 2018%; billi I-gwida korrispondenti giet adottata fil-5 ta' Gunju 20185;
billi, madanakollu, il-Kummissjoni ma tatx mandat lill-EFSA biex tivvaluta I-potenzjal
ta' tfixkil tas-sistema endokrinali tal-flumjoksazina skont il-kriterji I-godda qabel 1-

4 ta' Dicembru 2019;

billi f'Settembru 2020 I-EFSA ppubblikat ir-riezami bejn il-pari aggornat taghha tal-
valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza attiva flumjoksazina®, li fih ma setghetx
teskludi I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali peress li gew identifikati diversi
lakuni fid-data, anke dwar aspetti ohra ta' sikurezza, li wasslu ghal ogsma kritici ta'
thassib;

Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

23 ta' Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta' residwu ta' pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li
jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE

(GU L 70, 16.3.2005, p. 1).

I1-konkluzjoni tal-EFSA dwar ir-riezami bejn il-pari tal-pestic¢idi, "Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flumioxazin"
(Konkluzjoni dwar ir-riezami bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-
sustanza attiva flumjoksazina), EFSA Journal 2014;12(6):3736,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3736

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta' April 2018 1i jemenda I-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i biex
jigu ddeterminati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018,
p. 33).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta' April 2018 1i jemenda 1-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢i biex
jigu ddeterminati l-proprijetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018,
p. 33).

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) u I-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) b'appogg mic¢-Centru Kongunt tar-Ric¢erka (JRC), "Guidance for
the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU)

No 528/2012 and (EC) No 1107/2009" (Gwida ghall-identifikazzjoni ta' interferenti
endokrinali fil-kuntest tar-Regolamenti (UE) Nru 528/2012 u (KE) Nru 1107/2009),
EFSA Journal 2018;16(6):5311,

https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311

Il-konkluzjoni tal-EFSA dwar ir-riezami bejn il-pari tal-pestic¢idi, "Updated peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance flumioxazin", (Riezami bejn il-
pari aggornat tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesti¢idi tas-sustanza attiva flumjoksazina),
EFSA Journal 2020;18(9):6246, https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6246
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billi b'mod aktar specifiku I-EFSA identifikat fil-qasam tat-tossikologija tal-mammiferi
diversi lakuni fid-data, kwistjonijiet li ma setghux jigu ffinalizzati u oqsma kritici ta'
thassib; billi I-EFSA identifikat ukoll lakuni fid-data fil-qasam tar-residwi u s-sikurezza
tal-konsumatur, I-EFSA ma setghetx tiffinalizza 1-valutazzjoni tal-esponiment ghall-
ilma ta' taht l-art minhabba lakuni fid-data, u 1-valutazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-
sistema endokrinali tal-flumjoksazina ghall-bnedmin u ghall-organizmi mhux fil-mira
ma setghetx tigi ffinalizzata minhabba s-settijiet ta' data mhux kompluti, li kien ifisser li
1-EFSA ma setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar jekk il-kriterji ghall-interferenza
endokrinali kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-organizmi mhux fil-mira permezz ta'
modalitajiet EATS (estrogeni¢i, androgenici, tirojdogenici jew sterojdogenici) kif
stabbiliti fil-punt 3.6.5 u fil-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)

Nru 1107/2009, kif emendat bir-Regolament (UE) 2018/605, humiex issodisfati;

billi I-flumjoksazina ghandha riskju gholi ta' bijokonc¢entrazzjoni, hija tossika ferm
ghall-alka u ghall-pjanti akkwatici u hija moderatament tossika ghall-hniex, in-nahal tal-
ghasel, il-hut u l-invertebrati akkwatici;

billi huwa inac¢cettabbli li sustanza li bhalissa tissodisfa I-kriterji ta' limitu ghal sustanzi
attivi 11 huma mutagenici, kar¢inogenici u/jew tossici ghar-riproduzzjoni, u li ma tistax
tigi eskluza li tissodisfa 1-kriterji ta' limitu minhabba l-proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema
endokrinali, li huma stabbiliti biex jipprotegu s-sahha tal-bniedem u l-ambjent, tibga'
tithalla tintuza flI-Unjoni, u tqieghed is-sahha pubblika u l-ambjent f'riskju;

billi l-applikanti jistghu japprofittaw mis-sistema awtomatika inkorporata fil-metodi ta'
hidma tal-Kummissjoni, li testendi b'mod immedjat il-perjodi ta' approvazzjoni ta'
sustanzi attivi jekk ir-rivalutazzjoni tar-riskji ma tkunx giet iffinalizzata, billi jtawlu 1-
process ta' rivalutazzjoni b'mod deliberat billi jipprovdu data mhux kompluta u billi
jitolbu aktar derogi u kundizzjonijiet specjali, li jwassal ghal riskji inac¢cettabbli ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent minhabba li, matul dan il-perjodu, jissokta I-
esponiment ghas-sustanza perikoluza;

billi wara proposta inizjali ghan-nuqqas ta' tigdid tal-approvazzjoni mill-Kummissjoni
fl-2014, ibbazata fuq il-fatt li I-flumjoksazina ssodisfat il-kriterji ta' limitu ta' tossika
ghar-riproduzzjoni (kategorija 1B), I-applikant talab deroga mill-applikazzjoni ta' dawn
il-kriterji ta' limitu; madankollu, tali deroga kienet tirrikjedi 1-izvilupp tal-metodologiji
ta' valutazzjoni rilevanti li kienu ghadhom ma jezistux, minkejja I-fatt li r-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 kien ilu japplika ghal tliet snin, u dan wassal biex il-process ta'
nuqgqas ta' tigdid ilu wieqaf ghal diversi snin;

billi fir-rizoluzzjoni tieghu tat-13 ta' Settembru 2018 dwar I-implimentazzjoni tar-
Regolament dwar il-Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti (KE) Nru 1107/2009 1-
Parlament stieden lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri biex "jizguraw li l-estensjoni
procedurali tal-perjodu ta' approvazzjoni ghat-tul tal-procedura, skont 1-Artikolu 17 tar-
Regolament, [ma tintuzax] ghal sustanzi attivi li huma mutagenici, kar¢inogenici u
tossici ghar-riproduzzjoni, u li ghaldagstant jaqghu taht il-kategorija 1A jew 1B, jew
sustanzi attivi li ghandhom karatteristici li jfixklu s-sistema endokrinali u jaghmlu hsara
lill-bniedem u lill-annimali, kif attwalment hu 1-kaz tas-sustanzi bhall-flumjoksazina, it-
tijakloprid, il-klorotoluron u d-dimossistrobin";

billi I-Parlament diga oggezzjona ghal zewg estensjonijiet precedenti tal-perjodu ta'



approvazzjoni tal-flumjoksazina fir-rizoluzzjonijiet tieghu tal-10 ta' Ottubru 2019' u tal-
10 ta' Lulju 20202, u 1-Kummissjoni nagset milli taghti risposta konvincenti ghal dawk
ir-rizoluzzjonijiet u nagset ukoll milli turi kif xieraq li estensjoni ohra ma teccedix is-
setghat ta' implimentazzjoni taghha;

billi wara l-estensjoni precedenti f1-2020 tal-perjodi ta' approvazzjoni ta' 26 sustanza
attiva, inkluza I-flumjoksazina, skont ir-Regolament ta' Implimentazzjoni

(UE) 2020/869, 1-approvazzjonijiet ta' erbgha biss mis-26 sustanza koperti minn dak ir-
Regolament ta' Implimentazzjoni gew imgedda jew mhux imgedda, filwaqt li skont ir-
Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2021/745, gew estizi 1-perjodi ta' approvazzjoni
ta' 44 sustanza attiva, hafna minnhom ghat-tielet jew ir-raba' darba;

Iqis i r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2021/745 jisboq is-setghat ta'
implimentazzjoni pprovduti fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

Iqis li r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2021/745 mhuwiex konsistenti mad-dritt
tal-Unjoni billi ma jirrispettax il-princ¢ipju ta' prekawzjoni;

Jiddenunzja bil-qawwa d-dewmien serju fil-process ta' awtorizzazzjoni mill-gdid u fl-
identifikazzjoni ta' sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali;

Iqis li d-decizjoni biex il-perjodu ta' approvazzjoni ghall-flumjoksazina jerga' jigi estiz
mhijiex konformi mal-kriterji tas-sikurezza stabbiliti fir-Regolament (KE)

Nru 1107/2009, u la hija bbazata fuq evidenza li dik is-sustanza tista' tintuza b'mod
sikur u lanqas hija bbazata fuq htiega urgenti u ppruvata ta' dik is-sustanza fil-
produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni;

Jistieden lill-Kummissjoni tirrevoka r-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2021/745
u tipprezenta abbozz gdid lill-kumitat, li jqis 1-evidenza xjentifika dwar il-proprjetajiet
ta' hsara tas-sustanzi kollha kkon¢ernati, spe¢jalment dawk tal-flumjoksazina;

Jistieden lill-Kummissjoni biex, fil-laqgha li jmiss tal-Kumitat Permanenti dwar il-

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta' Ottubru 2019 dwar 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 (Testi adottati, P9 TA(2019)0026).

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta' Lulju 2020 dwar 1-abbozz ta'
regolament ta' implimentazzjoni tal-Kummissjoni li jemenda r-Regolament ta'
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni ta' perjodi ta'
approvazzjoni tas-sustanzi attivi beflubutamid, benalaxyl, benthiavalicarb, bifenazate,
boscalid, bromoxynil, captan, cyazofamid, dimethomorph, ethephon, etoxazole,
famoxadone, fenamiphos, flumioxazine, fluoxastrobin, folpet, formetanate, metribuzin,
milbemectin, Paecilomyces lilacinus strain 251, phenmedipham, phosmet, pirimiphos-
methyl, propamocarb, prothioconazole u S-metolachlor (Testi adottati,

P9 _TA(2020)0197).



10.

11.

Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf, tipprezenta proposta biex l-approvazzjoni tal-
flumjoksazina ma tergax tiggedded,

Jistieden lill-Kummissjoni tikkomunika lill-Parlament ir-ragunijiet specifici ghaliex il-
valutazzjoni tas-sustanzi ddewmet ghal ragunijiet lil hinn mill-kontroll tal-applikanti,
liema punti ta' tmiem specifici ghadhom ged jigu vvalutati, u ghaliex dik il-valutazzjoni
tirrikjedi dagstant Zmien biex titwettaq;

Itenni t-talba tieghu lill-Kummissjoni biex tipprezenta abbozzi ta' regolamenti ta'
implimentazzjoni biex testendi I-perjodi ta' approvazzjoni biss ta' sustanzi li ghalihom I-
istat attwali tax-xjenza mhuwiex mistenni li jwassal ghal proposta tal-Kummissjoni ghal
nuqgqas ta' tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva kkoncernata;

Itenni t-talba tieghu lill-Kummissjoni biex tirtira l-approvazzjonijiet ghas-sustanzi, jekk
jezistu provi jew dubji ragonevoli li ma jkunux se jissodisfaw il-kriterji tas-sikurezza
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

Itenni t-talba tieghu lill-Istati Membri biex jizguraw ir-rivalutazzjoni xierqa u f'waqtha
tal-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi li ghalthom ikunu I-Istati Membri li
jirrapportaw, u biex jizguraw li d-dewmien attwali jintemm b'mod effettiv mill-aktar fis
possibbli;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill u
lill-Kummissjoni, kif ukoll lill-gvernijiet u lill-parlamenti tal-Istati Membri.



