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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 706/2011
tal-20 ta’ Lulju 2011

li japprova s-sutanza attiva profossidim, 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
l-Anness ghar-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 1-Artikolu 13(2) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Skont l-Artikolu  80(1)(a)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (?)
ghandha tapplika, fir-rigward tal-procedura u l-kundizz-
jonijiet ghall-approvazzjoni, ghas-sustanzi attivi li trid tigi
adottata decizjoni ghalihom skont l-Artikolu 6(3) ta’ dik
id-Direttiva gabel 1-14 ta’ Gunju 2011. Ghall-profossidim
il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 huma sodisfatti mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 1999/43/KE (?).

(20 Skont l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE, fit-2 ta’
April 1998, Spanja rceviet applikazzjoni minn BASF SE
ghall-inkluzjoni tas-sustanza attiva profossidim fl-Anness
I tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni
1999/43/KE kkonfermat li I-fajl kien “komplut” fis-sens li
seta’ jitgies li jissodisfa, fil-principju, ir-rekwiziti tad-dejta
u tat-taghrif tal-Annessi II u III mad-Direttiva
91/414/KEE.

(3)  Ghal dik is-sustanza attiva, l-effetti fuq is-sahha tal-
bniedem u tal-annimali u l-ambjent gew ivvalutati, b’kon-
formita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(2) u (4) tad-
Direttiva 91/414/KEE, ghall-uzi proposti mill-applikant.
Ir-relatur mahtur mill-Istat Membru ssottometta abbozz
ta’ rapport ta’ valutazzjoni fl-28 ta’ Marzu 2001.

(4)  Ghall-profossidim l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni
gie rivedut mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali. Ir-revizjoni giet iffinalizzata nhar is-
17 ta’ Gunju 2011 fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni ghall-profossidim

(5)  Minn bosta ezamijiet li saru deher li I-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li jinkludu l-profossidim jistghu jkunu
mistennija li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 5(1)@) u (b) u Il-Artikolu 5(3)
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tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward
tal-uzi li kienu ezaminati u ddettaljati fir-rapport ta’ reviz-
joni tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li 1-profos-
sidim ikun approvat.

Bla hsara ghall-obbligi stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 bhala konsegwenza tal-approvazzjoni,
meta titgies is-sitwazzjoni specifika mahluqa mit-tranziz-
zjoni mid-Direttiva 91/414/KEE ghar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 ghandu japplika madankollu dan i gej.
L-Istati Membri ghandu jinghatalhom perjodu ta’ sitt xhur
wara l-approvazjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghal reviz-
joni tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-
profossidim. L-Istati Membri ghandhom, skont il-bzonn,
ivarjaw, jissostitwixxu jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet.
Permezz ta’ deroga minn dik l-iskadenza, ghandu jigi
pprovdut perjodu itwal ghat-tressiq u l-valutazzjoni tal-
aggornament tal-fajl komplut tal-Anness III, kif stabbilit
fid-Direttiva 91/414/KEE, ghal kull prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti ghal kull uzu li hu mahsub ghalih skont il-
principji uniformi.

L-esperjenza miksuba minn 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 d-diffikultajiet fl-interpretazzjoni
tal-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ezistenti
brabta mal-access ghad-dejta. Ghalhekk, sabiex jigu
evitati aktar diffikultajiet, jidher i huwa mehtieg li I-
obbligi tal-Istati Membri jigu c¢carati, specjalment I-
obbligu i jkun verifikat 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 timponix obbligi godda fuq l-Istati Membri jew id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet, meta mgabbla mad-
direttivi li gew adottati sa issa li jemendaw l-Anness I
ma’ dik id-Dirrettiva jew ir-Regolamenti li japprovaw is-
sustanzi attivi.

B’konformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, l-Anness mar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 li jimpli-
menta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista
ta’ sustanzi attivi approvati (°) ghandu jigi emendat skont
dan.
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9) Biex ikun hemm carezza, id-Direttiva tal-Kummissjoni
2011/14/UE tal-24 ta’ Frar 2011 li temenda d-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE biex jigi inkluz il-profossidim
bhala sustanza attiva (') ghandha tithassar.

(10)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-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 profossidim, kif sepcifikat fl-Anness 1, hija
approvata bil-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Rivalutazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

1. L-Istati Membri ghandhom bkonformita mar-Regolament
(KE) Nru 11072009, fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirtiraw
awtorizzazzjonijiet ezistenti ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-profossidim bhala sustanza attiva sal-31 ta’
Jannar 2012.

Sa dakinhar, huma ghandhom jivverifikaw b'mod partikolari li
l-kundizzjonijiet fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament ikunu sodis-
fatti, bl-eccezzjoni ta’ dawk identifikati fil-Parti B tal-kolonna
dwar id-dispozizzjonijiet specifici ta’ dak 1-Anness, u li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu, jew ghandu access ghal,
fajl 1i jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II ~mad-Direttiva
91/414/KEE skont il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 13(1) sa (4)
ta’ dik id-Direttiva u I-Artikolu 62 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-harsien tal-pjanti li fih il-profossidim jew bhala l-unika
sustanza attiva inkella bhala wahda minn bosta sustanzi attivi
li kienu lkoll elenkati fl-Anness mar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 540/2011 sa mhux aktar tard mill-31 ta’
Lulju 2011, l-Istati Membri ghandhom jirrivalutaw il-prodott
skont il-principji uniformi, kif previsti fl-Artikolu 29(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, fuq il-bazi ta’ fajl li jissodisfa

r-rekwiziti tal-Anness Il mad-Direttiva 91/414/KEE u billi titqies
Anness I ma’ dan ir-Regolament. Fuq il-bazi ta’ dik il-valutazz-
joni, huma ghandhom jiddeterminaw jekk il-prodott jissodisfax
il-kundizzjonijiet stabbiliti 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-profossidim bhala l-unika
sustanza attiva, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw l-awto-
rizzazzjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Jannar 2013; jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih il-profossidim bhala wahda
minn bosta sustanzi attivi, fejn hemm bzonn, jemendaw
jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sal-31 ta’ Jannar 2013 jew
sad-data ffissata ghal din l-emenda jew dan l-iritrar fl-att
jew atti rispettivi li ziedu s-sustanza jew is-sustanzi rilevanti
fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE jew li approvaw dik
is-sustanza jew sustanzi skont liema minnhom tkun saret

l-ahhar.

Artikolu 3

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

’

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

Artikolu 4
Revoka

Id-Direttiva 2011/14/UE hija imhassra.

Artikolu 5
Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu jibda japplika mill-1 ta” Awwissu 2011.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Lulju 2011.
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Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1

Isem komuni, Numri

Skadenza

@’ identifikazzjoni Isem tal-TUPAC Purita (1) Data tal-approvazzjoni tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Profossidim 2-[(1EZ-[2RS) - 2- (4 - klorofe- | > 940 g/kg 1 ta’ Awwissu 31 ta’ Lulju 2021 | PARTI A
nossi) propossiimino] butil] — 3 — idrossi — 5 2011
Nﬂ;ocoAS . -[3 R S; 3 S R) — tetraidro — 2 H - tijopiran L-uzi bhala erbicida biss fir-ross jista’ jigi awtorizzat.
13 1-49-3

Nru CIPAC 621

- 3 —yl] cikloez — 2 - enonu

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-profossidim, u b'mod partikolari I-Appendicijiet 1 u
Il tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju
2011.

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom
jogoghdu partikolarment attenti ghal dan li gej:

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art meta s-sustanza
attiva tkun applikata fregjuni b’hamrija ufjew kundizz-
jonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ghar-riskju fit-tul ghall-organizmi li mhumiex fil-mira.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu
mizuri li jnaqqsu r-riskju fejn ikun xieraq.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni ta’ sustanzi attivi huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.

zs/o61 1

[N ]

eadoiag uofun-res felyyn [ewno-|

110 1¢



ANNESS 11

Fil-Parti B tal-Anness mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-annotazzjoni li gejja:

Numru

Isem komuni, Numri
ta’ identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“2

Profossidim

Nru CAS 139001-
49-3

Nru CIPAC 621

2-[1E2)-[2RS)-2-(4-

klorofenossi) propossiimino] butil] - 3 -
idrossi — 5 - [3 R S; 3 S R) — tetraidro —
2 H - tijopiran — 3 — yl] ¢ikloez — 2 - enonu

> 940 g/kg

1 ta’ Awwissu
2011

31 ta’ Lulju 2021

PARTI A
L-uzi bhala erbicida biss fir-ross jista’ jigi awtorizzat.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-profossidim, u b'mod partikolari I-Appendicijiet 1 u
Il tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju
2011.

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom
jogoghdu partikolarment attenti ghal dan li gej:

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art meta s-sustanza
attiva tkun applikata fregjuni b’hamrija ufjew kundizz-
jonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ghar-riskju fit-tul ghall-organizmi li mhumiex fil-mira.

[l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu
mizuri li jnaqqsu r-riskju fejn ikun xieraq.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni ta’ sustanzi attivi huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.
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