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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 806/2011
tal-10 ta” Awwissu 2011

li japprova s-sustanza attiva flukwinkonazol, 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 li jemenda 1-

Anness mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 u d-Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni 2008/934/KE

(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 1-Artikolu 13(2) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

1

Skont  l-Artikolu  80(1)(c)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (%)
ghandha tapplika ghal sustanzi attivi li ghalihom tkun
giet stabbilita kompletezza skont 1-Artikolu 16 tar-Rego-
lament tal-Kummissojni (KE) Nru 33/2008 (3), fir-rigward
tal-procedura u I-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni. II-
flukwinkonazol hija sustanza attiva li ghaliha giet stabbi-
lita kompletezza skont dak ir-Regolament.

Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 () u
(KE) Nru 1490/2002 (°) jistipulaw ir-regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tat-tieni u t-tielet stadji tal-
programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Diret-
tiva 91/414/KEE u jistabbilixxu lista ta’ sustanzi attivi li
ghandhom jigu vvalutati, bl-ghan tal-inkluzjoni possibbli
taghhom fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-
lista kienet tinkludi il-flukwinkonazol.

Skont l-Artikolu 3(2) tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1095/2007 tal-20 ta’ Settembru 2007 i
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1490/2002 li jistabbi-
lixxi iktar regoli fid-dettall ghall-implimentazzjoni tat-
tielet stadju tal-programm ta’ xoghol li jissemma fl-Arti-
kolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u r-Rego-
lament (KE) Nru 2229/2004 li jwaqqaf regoli ohra fid-
dettall  ghall-implimentazzjoni tar-raba’ stadju tal-
programm ta’ xoghol li jissemma fl-Artikolu 8(2) tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (°) in-notifikatur irtira
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l-appogg tieghu ghall-inkluzjoni ta’ dik is-sustanza attiva
fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE fi zmien xahrejn
mid-dhul fis-sehh ta’ dak ir-Regolament. B’konsegwenza
ta’ dan, id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/934/KE tal-
5 ta’ Dicembru 2008 dwar in-noninkluzjoni ta’ certi
sustanzi  attivi  fl-Anness I  mad-Direttiva  tal-
Kunsill 91/414/KEE u l-irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet
ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom dawn is-
sustanzi () giet addottata ghan-noninkluzjoni tal-flukwin-
konazol.

Skont 1-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
katur originali (minn issa 'l quddiem imsejjah "l-appli-
kant") ressaq applikazzjoni gdida li titlob l-applikazzjoni
tal-procedura accellerata, kif previst fl-Artikoli 14 sa 19
tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 li jistipula regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE
fir-rigward ta’ procedura regolari u accellerata ghall-valu-
tazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu jaghmlu parti mill-
programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) ta’ dik
id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-Anness I taghha.

L-applikazzjoni ntbaghtet lill-Irlanda, 1i kienet inhatret
bhala l-Istat Membru relatur permezz tar-Regolament
(KE) Nru 1490/2002. Il-perjodu ta’ zmien ghall-proce-
dura accellerata gie rispettat. L-ispecifikazzjoni tas-
sustanza attiva u l-uzi sostnuti huma l-istess bhal dawk
li kienu s-suggett tad-Decizjoni 2008/934/KE. Dik l-app-
likazzjoni tikkonforma wkoll mal-bgija tar-rekwiziti
sostantivi u procedurali tal-Artikolu 15 tar-Regolament
(KE) Nru 33/2008.

L-Irlanda vvalutat id-dejta addizzjonali mressqa mill-
applikant u ppreparat rapport addizzjonali. Hija kkomu-
nikat dak ir-rapport lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (minn hawn 'il quddiem imsejha "l-Awtorita") u
lill-Kummissjoni  fil-13 ta’ April 2010. L-Awtorita
kkomunikat ir-rapport addizzjonali lill-Istati Membri -
ohra u lill-applikant ghall-kummenti u ghaddiet il-
kummenti li kienu waslulha lill-Kummissjoni. Skont I-
Artikolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 u fuq
talba tal-Kummissjoni, l-Awtorita pprezentat il-konkluz-
jonijiet taghha dwar il-flukwinkonazol lill-Kummissjoni
fit-25 ta’ Frar 2011 (3). L-abbozz tar-rapport ta’ valutazz-
joni, ir-rapport addizzjonali u l-konkluzjoni tal-Awtorita
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(®) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel: Konkluzjoni dwar ir-

revizjoni tal-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza
attiva flukwinkonazol. EFSA Journal 2011;9(5):2096.
doi:10.2903j.efsa.2011.2096. Disponibbli onlajn: www.efsa.europa.eu

[112 pp.].
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gew riveduti mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali, u gew iffinalizzati fis-17 ta’ Gunju 2011 fil-
format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-
flukwinkonazol.

(7 Minn ezamijiet varji li saru, deher li I-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li fihom il-flukwinonazol jistghu jkunu
mistennija li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti
stipulati  fl-Artikolu  5(1) (@ u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzu
ghalihom li gew ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ reviz-
joni tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li I-flukwin-
konazol tigi approvata skont ir-Regolament (KE) Nru
1107/2009.

(8)  Skont  Il-Artikolu  13(2)  tar-Regolament  (KE)
Nru 11072009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, huwa,
madankollu, necessarju li jigu inkluzi ¢erti kondizzjonijiet
u restrizzjonijiet.

(99  Minghajr hsara ghall-konkluzjoni li I-flukwinkonazol
ghandha tigi approvata, huwa, partikolarment, xieraq li
jintalab iktar taghrif ta’ konferma.

(10)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli gabel l-app-
rovazzjoni, sabiex l-Istati Membri u l-partijiet interessati
jinghataw zmien bizzejjed biex ihejju rwiechhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-appro-
vazzjoni.

(11)  Minghajr hsara ghall-obbligi definiti fir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 bhala konsegwenza tal-approvazzjoni,
b’kunsiderazzjoni ghas-sitwazzjoni specifika mahluga
mit-tranzizzjoni mid-Direttiva 91/414/KEE ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009 dan li gej ghandu, madan-
kollu, japplika. L-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu ta’ sitt xhur wara l-approvazzjoni sabiex jirrevedu
l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkollhom il-flukwinkonazol. L-Istati Membri ghandhom,
skont kif ikun xieraq, ivarjaw, jissostitwixxu jew jirtiraw l-
awtorizzazzjonijiet ezistenti. B'deroga mill-iskadenza ta’
hawn fuq, ghandu jigi previst perjodu itwal biex jitressaq
u jigi vvalutat l-aggornament tal-fajl shih tal-Anness III,
kif inhu stabbilit fid-Direttiva 91/414/KEE, ghal kull
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu mahsub
skont il-prin¢ipji uniformi.

(12)  L-esperjenza miksuba mill-inkluzjonijiet fl-Anness I mad-
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 ('), uriet li jistghu
jinholqu diffikultajiet fl-interpretazzjoni tal-obbligi tad-

() GU L 366, 15.12.1992, p. 10.

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 ma’
dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma timponi
l-ebda obbligu gdid fuq l-Istati Membri jew fuq id-deten-
turi tal-awtorizzazzjonijiet, meta mqabbla mad-direttivi li
gew adottati sissa li jemendaw 1-Anness I ma’ dik id-
Direttiva jew ir-Regolamenti li japprovaw is-sustanzi
attivi.

(13)  Skont l-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, l-Anness mar-Regolament ta’ Implimentazz-
joni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (3 ghandu jigi
emendat skont dan.

(14)  Id-Decizjoni 2008/934/KE tipprevedi n-noninkluzjoni
tal-flukwinkonazol u li l-awtorizzazzjonijiet ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-
sustanza jigu rtirati sal-31 ta’ Dicembru 2011. Jehtieg li
tithassar il-linja dwar il-flukwinkonazol fl-Anness ma’ dik
id-Decizjoni.  Huwa  ghalhekk  xieraq li  d-
Decizjoni 2008/934/KE tigi emendata skont dan.

(15)  Il-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
Approvazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva flukwinkonazol, kif inhu specifikat fl-Anness I,
hija approvata suggetta ghall-kondizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2

Valutazzjoni mill-gdid tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

1. Bmod  konformi  mar-Regolament  (KE)  Nru
1107/2009/KEE, I-Istati Membri ghandhom, fejn mehtieg,
jemendaw jew jirtiraw awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-flukwinkonazol
bhala sustanza attiva sat-30 ta’ Gunju 2012.

Sa dik id-data huma ghandhom, b'mod partikolari, jivverifikaw
li l-kondizzjonijiet fl-Anness I ma’ dan ir-Regolament ikunu
ntlahqu, bl-ec¢ezzjoni ta” dawk identifikati fil-parti B tal-kolonna
li tikkoncerna d-dispozizzjonijiet specifici ta” dak 1-Anness, u li
d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu, jew ikollu access ghal, fajl
li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II mad-Direttiva 91/414/KEE,
skont il-kondizzjonijiet tal-Artikolu 13 (1) sa (4) ta’ dik id-Diret-
tiva u I-Artikolu 62 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(® GU L 153, 11.6.2011, p. 1.
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2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-flukwinkonazol bhala I-
unika sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn bosta
sustanzi attivi li kollha gew elenkati fl-Anness I mar-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011/KEE sa mhux aktar
tard mill-31 ta’ Dicembru 2011, l-Istati Membri ghandhom
jergghu jivvalutaw il-prodott skont il-principji uniformi, kif
inhu  stipulat  fl-Artikolu  29(6)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, abbazi ta’ fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-
Anness Il mad-Direttiva 91/414/KEE u b’kunsiderazzjoni tal-
Parti B tal-kolonna dwar id-dispozizzjonijiet specifici tal-
Anness I ma’ dan ir-Regolament. Fuq il-bazi ta’ dik il-valutazz-
joni, huma ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott jissodisfax il-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 29(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009/KEE. Wara li jistabbilixxu dan I-Istati Membri
ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih il-flukwinkonazol 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 fih il-flukwinkonazol bhala wahda minn
diversi sustanzi attivi, fejn mehtieg, ghandhom jemendaw
jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sal-31 ta’ Dicembru 2015
jew sad-data ffissata, ghal tali emenda jew revoka fl-att
jew l-atti rispettivi li bis-sahha taghhom is-sustanza jew is-

sustanzi attivi rilevanti jkunu gew inkluzi fl-Anness I mad-
Direttiva 91/414/KEE jew gew approvati, skont liema
wiehed ikun l-iktar recenti.

Artikolu 3

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

L-Anness  mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni  (UE)
Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness II ma’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 4
Emendi ghad-Decizjoni 2008/934/KE

[l-linja dwar il-flukwinkonazol fl-Anness mad-

Decizjoni 2008/934/KE ghandha tithassar.
Artikolu 5
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali 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, I-10 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1
Isemlili(:nrgglr(l; ZIZ\;grrEri ta’ Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni tal—a?)lg)ar?):fzzijoni Dispozizzjonijiet specifici
Flukwinkonazol 3-(2,4-diklorofenil)-6-flworo- | > 955 g[kg -1 ta’ Jannar 2012 | il-31 ta’ Dicembru 2021 | PARTI A

2-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)kwi-
Nru CAS 136426-54-5 | nasolin-4(3H)-on

Nru CIPAC 474

L-uzi bhala fungicida biss jistghu jkunu awtorizzati

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-

Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport

ta’ revizjoni dwar il-flukwinkonazol u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u 1I tieghu,

kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Anni-

mali fis-17 ta’ Gunju 2011.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri:

(@) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-operaturi u l-haddiema u
jizguraw li l-kondizzjonijiet ghall-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir

protettiv personali adegwat fejn xierag;

(b) ghandhom jaghtu kas partikolari tal-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi ghar-
residwi tal-metaboliti derivattivi tat-triazol (TDMs);

(¢) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi.

Il-kondizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju,
fejn xierag.

L-applikant ghandu jissottometti taghrif konfermatorju fir-rigward ta”:

(1) ir-residwi tal-metaboliti derivattivi tat-triazol (TDMs) fl-ghelejjel primarji, 1-
ghelejjel rotazzjonali u l-prodotti ta’ origini mill-annimali;

(2) il-kontribut tar-residwi potenzjali tal-metabolit dion fl-ghelejjel rotazzjonali ghall-
espozizzjoni generali tal-konsumatur;

(3) ir-riskju akut ghall-mammiferi insettivori;
(4) ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar u l-mammiferi insettivori u erbivori;
(5) ir-riskju ghall-mammiferi li jieklu l-hniex;

(6) il-potenzjal li jinholoq xkiel endokrinali fl-organizmi akkwatici (studju tac-ciklu
shih tal-hajja tal-hut).

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita
taghrif bhal dan sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
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Fil-Parti B tal-Anness mar-Regolament

ANNESS 11

ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, ghandha tizdied l-annotazzjoni li gejja:

Isem Komuni, Numri ta’

Numru Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (¥

Data
tal-approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“14 Flukwinkonazol
Nru CAS 136426-54-5
Nru CIPAC 474

3-(2,4-diklorofenil)-6-
flworo-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
ylkwinazolin-4(3H)-on

> 955 glkg

-1 ta’ Jannar
2012

il-31 ta’ Dicembru
2021

PARTI A

L-uzi bhala fungicida biss jistghu jkunu 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-flukwinkonazol u b'mod partikolari I-Appen-

dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri:
(a) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-operaturi u I-haddiema u
jizguraw li 1-kondizzjonijiet ghall-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir

protettiv personali adegwat fejn xieraq;

(b) ghandhom jaghtu kas partikolari tal-espozizzjoni djetetika tal-konsuma-
turi ghar-residwi tal-metaboliti derivattivi tat-triazol (TDMs);

(¢) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi.

Il-kondizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xierag.

L-applikant ghandu jissottometti taghrif konfermatorju fir-rigward ta’:

(1) ir-residwi tal-metaboliti derivattivi tat-triazol (TDMs) fl-ghelejjel primarji,
l-ghelejjel rotazzjonali u I-prodotti ta’ origini mill-annimali;

(2) il-kontribut tar-residwi potenzjali tal-metabolit dion fl-ghelejjel rotazzjo-
nali ghall-espozizzjoni generali tal-konsumatur;

(3) ir-riskju akut ghall-mammiferi insettivori;
(4) ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar u l-mammiferi insettivori u erbivori;
(5) ir-riskju ghall-mammiferi li jieklu I-hniex;

(6) il-potenzjal li jinholoq xkiel endokrinali fl-organizmi akkwatici (studju
tac-ciklu shih tal-hajja tal-hut).

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita taghrif bhal dan sal-31 ta’ Dicembru 2013.”

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