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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 702/2011
tal-20 ta’ Lulju 2011

li japprova s-sustanza attiva proezadjon, 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 Ii
jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b'relevanza 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-Parla-
ment 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 13(2) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)

Skont  l-Artikolu  80(1)(b)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (?)
ghandha tapplika ghas-sustanzi attivi elenkati fl-Anness
I tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 737/2007
tas-27 ta’ Gunju 2007 dwar l-istabbiliment tal-pro¢edura
ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-ewwel grupp ta’ sustanzi
attivi fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u
li jistabbilixxi l-lista ta’ dawk is-sustanzi (%), fir-rigward
tal-procedura u l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni. II-
proezadjon (li qabel kien jissejjah proezadjon-kal¢ju)
huwa elenkat fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
737/2007.

L-approvazzjoni tal-proezadjon, kif stabbilita fil-Parti A
tal-Anness  tar-Regolment 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 (), tiskadi fil-31 ta’
Dicembru 2011. Tressqet notifika skont l-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 737/2007 ghat-tigdid tal-inkluzjoni
tal-proezadjon fl-Anness I tar-Direttiva 91/414/KEE fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak I-Artikolu.

Dik in-notifika nstabet li hija ammissibbli permezz tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/656/KE tat-28 ta’ Lulju
2008 dwar l-ammissibilita tan-notifiki dwar it-tigdid
tal-inkluzjoni  fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE tas-sustanzi attivi azimsulfuron, azoxys-
trobin, fluroxypyr, imazalil, kresoxim-methyl, prohexa-
dion-calcium u spiroxamin, u t-twaqgif tal-lista tan-noti-
fikanti kkoncernati (°).
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Fil-perjodu ta’ zmien stipulat fl-Artikolu 6 tar-Regola-
ment (KE) Nru737/2007, in-notifikant ipprezenta d-
dejta mehtiega skont dak l-Artikolu flimkien ma’ spjegaz-
zjoni rigward ir-rilevanza ta’ kull studju gdid ipprezentat.

L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni
fkonsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u ssottomieh
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (minn hawn-
hekk 'il quddiem: “l-Awtorita™) u lill-Kummissjoni fil-5 ta’
Gunju 2009. Flimkien mal-valutazzjoni tas-sustanza
attiva, dak ir-rapport jinkludi lista tal-istudji li I-Istat
Membru relatur ibbaza l-valutazzjoni tieghu fughom.

L-Awtorita kkomunikat ir-rapport ta’ valutazzjoni lin-
notifikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti u baghtet
il-kummenti li waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita
ghamlet ukoll ir-rapport ta’ valutazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Fuq talba tal-Kummissjoni, ir-rapport ta’ valutazzjoni
saritlu revizjoni bejn il-pari mill-Istati Membri u I-Awto-
rita. L-Awtorita pprezentat il-konkluzjoni taghha dwar ir-
revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-proe-
zadjon (°) lill-Kummissjoni fit-12 ta’ Marzu 2010. Ir-
rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjoni tal-Awtorita
gew irreveduti mill-Istati Membri u I-Kummissjoni fi
hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u gew iffinalizzati fid-17 ta’ Gunju
2011 fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni
ghall-proezadjon.

Hareg car mill-bosta ezamijiet li saru li l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-proezadjon jistghu jkunu
mistennija li se jkomplu jissodisfaw, b'mod generali, ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li gew
ezaminati u mnizzla fid-dettal fir-rapport ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni. Ghalhekk huwa xieraq li l-proezadjon jigi
approvat.

Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel l-app-
rovazzjoni sabiex I-Istati Membri jkunu u l-partijiet inte-
ressati jistghu jhejju rwichhom sabiex jissodisfaw ir-
rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-approvazzjoni.

(%) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-kel; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance prohe-
xadione on request from the European Commission EFSA Journal
2010; 8(3):1555.
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(10) Bla hsara ghall-obbligi previsti fir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 bhala konsegwenza tal-approvazzjoni,
filwaqt li titqies is-sitwazzjoni specifika mahluga mit-
tranzizzjoni mid-Direttiva 91/414/KEE lejn ir-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 madankollu ghandu japplika dan li
gej. L-Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt
xhur wara l-approvazzjoni sabiex jirrevedu l-awtorizzaz-
zjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-proezadjon. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, jissos-
titwixxu jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet kif xieraq.
Permezz ta’ deroga minn dik l-iskadenza, ghandu jigi
pprovdut perjodu itwal ghas-sottomissjoni u ghall-valu-
tazzjoni tal-aggornament tal-fajl komplut tal-Anness III,
kif stipulat fid-Direttiva 91/414/KEE, ghal kull prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu mahsub skont
il-prin¢ipji uniformi.

(11)  L-esperjenza miksuba mill-inkluzjonijiet fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi vvalutati fil-qafas
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 tal-
11 ta’ Dicembru 1992 li jistabbilixxi r-regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tal-ewwel stadju tal-programm
ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE li jittratta dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (1), uriet li jistghu
jinholqu d-diffikultajiet fl-interpretazzjoni tal-obbligi tad-
detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ezistenti brabta mal-
access ghad-dejta. Ghalhekk, sabiex jigu evitati aktar diffi-
kultajiet, jidher li huwa mehtieg li l-obbligi tal-Istati
Membri jigu ccarati, specjalment l-obbligu li jkun veri-
fikat li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni juri li ghandu
access ghal fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II ta’
dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma timponix
obbligi godda fuq Il-Istati Membri jew id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet, meta mgqabbla mad-direttivi li gew
adottati sal-lum li jemendaw l-Anness I ta’ dik id-Diret-
tiva jew ir-Regolamenti li japprovaw is-sustanzi attivi.

(12) Skont l-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjo-
ni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(13)  Ghac-carezza, id-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/56/UE
tal-20 ta’ Awwissu 2010 li temenda l-Anness I tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex iggedded l-inkluzjoni tal-
proezadjon bhala sustanza attiva (%) ghandha tigi rrevo-
kata.

(14)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-approvazzjoni tas-sustanza attiva

Is-sustanza attiva proezadjon, kif specifikat fl-Anness I, ghandha
tigi approvata soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.
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Artikolu 2

Il-valutazzjoni mill-gdid tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

1. L-Istati Membri ghandhom, b’konformita mar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirtiraw -
awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-proezadjon bhala sustanza attiva sat-30 ta’
Gunju 2012.

Sa dik id-data, dawn ghandhom, b'mod partikolari, jivverifikaw
li l-kundizzjonijiet fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament huma
ssodisfati, minbarra dawk identifikati fil-Parti B tal-kolonna
dwar id-dispozizzjonijiet specifici ta’ dak l-Anness, u li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu, jew ikollu access ghal,
fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 13(1) sa (4) tad-Direttiva
91/414/KEE u l-Artikolu 62 tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-proezadjon bhala l-unika
sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn bosta sustanzi
attivi li jkunu lkoll elenkati fl-Anness tar-Regolament ta’ Impli-
mentazzjoni (UE) Nru 540/2011 sa mhux aktar tard mill-31 ta’
Dicembru 2011, l-Istati Membri ghandhom jivvalutaw mill-gdid
il-prodott skont il-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fuq il-bazi ta’
fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness III tad-Direttiva
91/414/KEE u billi titqies il-parti B tal-kolonna dwar id-dispo-
zizzjonijiet specifici tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament. Abbazi
ta’ dik l-evalwazzjoni, ghandhom jiddeterminaw jekk il-prodott
ghadux jissodisfa I-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 29(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Wara li ssir dik id-determinazzjoni l-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih il-proezadjon bhala l-unika
sustanza attiva, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw l-awto-
rizzazzjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2015;
jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih il-proezadjon bhala wiched
minn bosta sustanzi attivi, jemendaw jew jirtiraw l-awtoriz-
zazzjoni, fejn mehtieg, sal-31 ta’ Dicembru 2015 jew sad-
data ffissata ghal din l-emenda jew dan I-iritrar fl-att jew atti
rispettivi li ziedu s-sustanza jew is-sustanzi rilevanti fl-
Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, jew approvaw s-sustanza
jew is-sustanzi, skont liema minnhom ikun l-aktar recenti.

Artikolu 3

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
540/2011 ghandu jigi emendat skont l-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 4
Ir-revoka

Id-Direttiva 2010/56/UE ghandha tigi rrevokata.
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Artikolu 5
Id-dhul fis-sehh u d-data ta’ applikazzjoni

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

Dan ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2012.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Lulju 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS |

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (%)

Data tal-approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Proezadjon

CAS Nru 127277-53-6
(proezadjon-kalcju)

CIPAC Nru 567
(proezadjon)

Nru 567.020
(proezadjon-kalcju)

3,5-diosso-4-ac¢idu
propjonil¢ikloezankarbossiliku

> 890 g/kg

(espress bhala proe-
zadjon-kal¢ju)

fl-1 ta’ Jannar
2012

fil-31 ta’ Dicembru
2021

PARTI A

Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li jistghu jigu awto-
rizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-proezadjon, u b'mod
partikolari l-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’
Gunju 2011.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
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ANNESS 11
L-Anness ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) Fil-Parti A, l-annotazzjoni relatata mal-proezadjon ghandha tithassar.
(2) Fil-Parti B, ghandha tizdied din l-annotazzjoni.
Isem Komuni, Numri ta Isem tal IlUPAC Purita (1) Data Skadenza Dispotizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni tal-approvazzjoni tal-approvazzjoni
“6 Proezadjon 3,5-diosso-4-acidu > 890 g/kg fl-1 ta’ Jannar 2012 fil-31 ta’ Dicembru | PARTI A

CAS Nru 127277-53-
6 (proezadjon-kalcju)

CIPAC Nru 567
(proezadjon)

Nru 567.020
(proezadjon-kalcju)

propjonil¢ikloezankarbossiliku

(espress bhala
proezadjon-kal¢ju)

2021

Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li
jistghu jigu awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-proezadjon, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
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