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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 993/2011
tas-6 ta’ Ottubru 2011

li japprova s-sustanza attiva 8-idrossikwinolina, 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 I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

[I-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 l-Artikolu 13(2) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

1

Skont I-Artikolu 80(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, id-Direttiva  tal-Kunsill =~ 91/414/KEE (3
ghandha tapplika, fir-rigward tal-procedura u l-kundizz-
jonijiet  ghall-approvazzjoni, ghas-sustanzi attivi li
ghalihom tkun giet stabbilita l-kompletezza skont l-Arti-
kolu 6 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
33/2008 tas-17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli dettal-
jati  ghall-applikazzjoni  tad-Direttiva  tal-Kunsill
91/414/KEE fir-rigward ta’ procedura regolari u accelle-
rata ghall-valutazzjoni 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 (*). 8-idrossikwinolina hija sustanza attiva li
ghaliha giet ivverifikata I-kompletezza skont dak ir-Rego-
lament.

Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 () u
Nru 1490/2002 (°) jistipulaw ir-regoli dettaljati ghall-im-
plimentazzjoni tat-tieni u t-tielet stadji tal-programm ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE
u jistabbilixxu listi ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu
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vvalutati bil-hsieb li possibbilment jigu inkluzi fl-Anness 1
mad-Direttiva 91/414/KEE. Dawn il-listi kienu jinkludu
8-idrossikwinolina.

Ghal 8-idrossikwinolina ma tressaq ebda dossier komplut
fil-limitu ta’ Zmien preskritt. Konsegwentement, id-Deciz-
joni tal-Kummissjoni 2006/797KE tat-22 ta’ Novembru
2006 dwar in-noninkluzjoni ta’ certi sustanzi attivi fl-
Anness 1 tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u l-irtirar
ta’ awtorizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-harsien tal-
pjanti li flhom dawn is-sustanzi (°) giet addottata ghan-
noninkluzjoni ta’ 8-idrossikwinolina.

Skont 1-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
kant originali (minn issa 'l quddiem “l-applikant”) ressaq
applikazzjoni gdida bit-talba li tigi applikata l-procedura
regolari, kif stipulat fl-Artikoli 3 sa 12 tar-Regolament
(KE) Nru 33/2008.

L-applikazzjoni giet ipprezentata lil Spanja, li kienet inha-
tret bhala I-Istat Membru relatur permezz tar-Regolament
(KE) Nru 1490/2002. Dik l-applikazzjoni hija konformi
mar-rekwiziti procedurali u sostantivi tal-Artikoli 3 u 4
tar-Regolament (KE) Nru 33/2008.

Spanja evalwat l-informazzjoni mibghuta u hejjiet abbozz
ta’ rapport ta’ stima. Hija baghtet dak ir-rapport lill-Awto-
rita. Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn il
quddiem “l-Awtorita”) u lill-Kummissjoni fit-3 ta’
Awwissu 2009. L-Awtoritda kkomunikat l-abbozz ta’
rapport ta’ stima ghall-kummenti lill-Istati Membri -
ohra u lill-applikant u ghaddiet il-kummenti li kienu
waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita ghamlet ukoll I-
abbozz ta’ rapport ta’ stima disponibbli ghall-pubbliku.
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Skont l-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 u
fuq talba tal-Kummissjoni, l-Awtorita pprezentat il-kon-
kluzjoni taghha dwar l-istima tar-riskju tal-8-idrossikwi-
nolina lill-Kummissjoni fis-17 ta’ Dicembru 2010 (!). L-
abbozz tar-rapport ta’ stima u l-konkluzjoni tal-Awtorita
gew riveduti mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali u gew iffinalizzati fil-15 ta’ Lulju 2011 fil-
format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghal 8-
idrossikwinolina.

(7  Minn ezamijiet varji li saru, deher li jista’ jkun mistennni
li I-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom 8-idross-
ikwinolina jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti stipu-
lati fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE,
b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li ghalihom gew
ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummiss-
joni. Huwa ghalhekk xieraq li 8-idrossikwinolina tigi
approvata skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(8)  Skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu u kif ukoll
fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, l-inkluz-
joni ta’ certi kondizzjonijiet u restrizzjonijiet hija madan-
kollu necessarja.

(99  Minghajr hsara ghall-konkluzjoni li 8-idrossikwinolina
ghandha tigi approvata huwa partikolarment xieraq li
jintalab iktar taghrif ta’ konferma.

(10)  Skont I-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, 1-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjo-
ni 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 fir-rigward tal-lista
ta’ sustanzi attivi approvati (%), ghandu jigi emendat
skont dan.

(11)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni ta’ sustanza attivi

Is-sustanza attiva 8-idrossikwinolina, kif specifikat fl-Anness I,
hija approvata suggett ghall-kondizzjonijiet stipulati fdak I-
Anness.

Artikolu 2

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

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

Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh u d-data ta’ applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali 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, is-6 ta’ Ottubru 2011.

(") L-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
8-hydroxyquinoline. Il-Gurnal tal-EFSA 2011;9(1): 1964 [49 pp.]
doi:10.2903 j.efsa.2011.1964. Disponibbli onlajn: www.efsa.europa.
eu/efsajournal.htm

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS |

Isem Komuni,
Numri ta’ Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (1)

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-approvazzjoni

8-idrossikwinolina

Nru CAS
148-24-3 (8-idrossikwinolina)

Nru CIPAC 677
(8-idrossikwinolina)

8-kwinolinol

> 990 g/kg

fl-1 ta’ Jannar 2012.

fil-31 ta’ Dicembru 2021.

PARTI A

L-uzu bhala fungicida u battericida fis-serer biss jista' jigi awtorizzat.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-

konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar 8-idrossikwinolina, u

b'mod partikolari l-Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-

Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali

fil-15 ta’ Lulju 2011.

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-

kolarment attenti ghas-sigurta tal-operatur u jkunu zguri li, fejn huwa

mehtieg, il-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir
personali protettiv adattat.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar 8-idrossik-

winolina u l-imluh taghha ghal dak li huwa:

(1) il-metodu ta’ analizi ghall-arja;

(2) stabilita ta’ hazna gdida li tkopri l-perjodi taz-zmien ta’ hazna tal-
kampjuni kemm mill-istudju tal-metabolizmu kif ukoll mill-provi
tar-residwi ssorveljati.

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 tar-Regolament (KE) Nru 540/2011, tizdied l-annotazzjoni li gejja:

ANNESS 11

Isem Komuni, Numri ta’

Numru Isem tal-ITUPAC Purita Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Identifikazzjoni
“18 8-idrossikwinolina 8-kwinolinol | = 990 g/kg | fl-1 ta’ Jannar 2012. | 1-31 ta’ Dicembru 2021 | PARTI A
Nru CAS L-uzu bhala fungicida u battericida fis-serrer biss jista’ jigi awtorizzat.
148'—24—3 (8-idrossikwi- PARTI B
nolina)

Nru CIPAC 677
(8-idrossikwinolina)

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar 8-idrossikwinolina u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat
mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Lulju
2011.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti

ghas-sigurta tal-operatur u jkunu zguri li, fejn huwa mehtieg, il-kundizzjonijiet tal-uzu

jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir personali protettiv adattat.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar 8-idrossikwinolina u l-imluh

taghha dwar:

(1) il-metodu ta’ analizi ghall-arja;

(2) stabilita ta’ hazna gdida li tkopri l-perjodi taz-zmien ta’ hazna tal-kampjuni kemm
mill-istudju tal-metabolizmu kif ukoll mill-provi tar-residwi ssorveljati.

L-applikant ghandu jibghat din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita sal-31 ta’ Dicembru 2013.”
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