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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 796/2011

tat-8 ta’” Awwissu 2011

li jemenda ghall-155 darba r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 881/2002 li jimponi ¢erti mizuri
restrittivi specifici diretti kontra certi persuni u entitajiet asso¢jati man-network ta’ Al-Qaida

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 881/2002
tas-27 ta’ Mejju 2002 li jimponi certi mizuri restrittivi specifici
diretti kontra certi persuni u entitajiet asso¢jati man-network ta’
Al-Qaida ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 7(1)(a), 7a(1) u 7a(5)
tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I ta’ mar-Regolament (KE) Nru 881/2002
jelenka Il-persuni, il-gruppi u l-entitajiet koperti mill-
iffrizar ta’ fondi u rizorsi ekonomici skont dak ir-Rego-
lament.

(2)  Fid-29 ta’ Lulju 2011, il-Kumitat tas-Sanzjonijiet tal-
Kunsill tas-Sigurta tan-Nazzjonijiet Uniti ddecieda li jzid
zewg persuni guridici, gruppi jew entitajiet mal-lista
tieghu ta’ persuni, gruppi u entitajiet li ghalihom ghandu

japplika l-iffrizar tal-assi u tar-rizorsi ekonomici. II-
Kumitat iddecieda wkoll li jemenda zewg entrati fil-lista.

(3)  Ghaldagstant, jehtieg li I-Anness I ta’ mar-Regolament
(KE) Nru 881/2002 jigi aggornat biex jirrifletti dan.

(4)  Sabiex jigi zgurat li l-mizuri previsti fdan ir-Regolament
ikunu effettivi, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh
minnufih,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I ta’ mar-Regolament (KE) Nru 881/2002 huwa
emendat skont l-Anness ta’ ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubbli-
kazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun applikabbli direttament fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta” Awwissu 2011.

() GU L 139, 29.5.2002, p. 9.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

Kap tas-Servizz tal-Politika Estera Strumenti
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ANNESS

L-Anness | ta’ mar-Regolament (KE) Nru 881/2002 huwa emendat kif gej:

1. L-entrati li gejin ghandhom jizdiedu taht l-intestatura “Persuni guridici, gruppi u entitajiet™:

(a) “Emarat Kavkaz. Taghrif iehor: (a) Attiv l-aktar fil-Federazzjoni Russa, fl-Afganistan u fil-Pakistan. (b) Immexxi
minn Doku Khamatovich Umarov. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 2a(4)(b): 29.7.2011.”

(b) “Tehrik-e Taliban Pakistan (TTP) (maghruf ukoll bhala (a) Tehrik-I-Taliban Pakistan, (b) Tehrik-e-Taliban, (c)
Pakistani Taliban, (d) Tehreek-e-Taliban). Taghrif ichor: (a) Tehrik-e Taliban huwa bbazat fl-inhawi tribali tul il-
fruntiera bejn l-Afganistan u 1-Pakistan; (b) Gie ffurmat f1-2007 u l-mexxej tieghu huwa Hakimullah Mehsud; (c)
Wali Ur Rehman huwa I-Emir tat-TTP ghall-Waziristan tlIsfel. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 2a(4)(b): 29.7.2011.”

. L-entrata “Hakimullah Mehsud (maghruf ukoll bhala (a) Hakeemullah Mehsud, (b) Zulfigar). Data tat-twelid: Bejn wiehed

u iehor 1-1979. Post tat-twelid: Il-Pakistan. Nazzjonalita: Pakistana. Taghrif iehor: (a) Jinghad li twieled fil-Waziristan
tlsfel, il-Pakistan; (b) Huwa mahsub li joqghod il-Pakistan; (c) Il-mexxej tat-Tehrik-i-Taliban tal-Pakistan, organizzazz-
joni bbazata fl-inhawi tribali tul il-fruntiera bejn l-Afganistan u I-Pakistan. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 2a(4)(b): 21.10.2010.” taht l-intestatura “Persuni naturali” ghandha tigi ssostitwita b'dan li gej:

“Hakimullah Mehsud (maghruf ukoll bhala (a) Hakeemullah Mehsud, (b) Zulfiqar). Data tat-twelid: Bejn wiched u ichor I-
1979. Post tat-twelid: Il-Pakistan. Nazzjonalita: Pakistana. Taghrif iehor: (a) Jinghad li twieled fil-Waziristan tIsfel, il-
Pakistan; (b) Huwa mahsub li joqghod il-Pakistan; (c) Il-mexxej tat-Tehrik-i-Taliban tal-Pakistan (TTP), organizzazzjoni
bbazata fl-inhawi tribali tul il-fruntiera bejn I-Afhanistan u I-Pakistan. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 2a(4)(b): 21.10.2010.”

. L-entrata “Wali Ur Rehman. Data tat-twelid: Bejn wiehed u ichor 1-1970. Post tat-twelid: [l-Pakistan. Nazzjonalita:

Pakistana. Taghrif ichor: (a) Jinghad li twieled fil-Waziristan t'Isfel, il-Pakistan; (b) Huwa mahsub li joqghod il-Pakistan;
() L-Emir tat-Tehrik-i-Taliban ghall-Agenzija tal-Waziristan tsfel, fl-Inhawi Tribali taht Amministrazzjoni Federali tal-
Pakistan. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 2a(4)(b): 21.10.2010.” taht l-intestatura “Persuni naturali”
ghandha tigi ssostitwita b’dan li gej:

“Wali Ur Rehman. Data tat-twelid: Bejn wiched u iehor 1-1970. Post tat-twelid: Il-Pakistan. Nazzjonalita: Pakistana.
Taghrif iehor: (a) Jinghad li twieled fil-Waziristan t'Isfel, il-Pakistan; (b) Huwa mahsub li joqghod il-Pakistan; (c) L-Emir
tat-Tehrik-e Taliban tal-Pakistan (TTP) ghall-Agenzija tal-Waziristan tIsfel, fl-Inhawi Tribali taht Amministrazzjoni
Federali tal-Pakistan. Data tal-klassifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 2a(4)(b): 21.10.2010.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 797/2011
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li japprova s-sustanza attiva spirossammina, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li
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 1-Artikolu 13(2) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Skont I-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
[ tar-Regolament  tal-Kummissjoni ~ (KE)  Nru
737/2007 tas-27 ta’ Gunju 2007 dwar l-istabbiliment
tal-procedura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-ewwel grupp
ta’ sustanzi attivi fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE u li jistabbilixxi I-lista ta’ dawk is-sustanzi (),
fir-rigward tal-procedura u l-kundizzjonijiet ghall-appro-
vazzjoni. L-ispirossammina tinsab elenkata fl-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 737/2007.

(2)  L-approvazzjoni tal-ispirossammina kif stabbilita fil-Parti
A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (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 xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi
attivi approvati (%), tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2011. Giet
ipprezentata notifika skont 1-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 7372007 ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-ispiros-
sammina fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE fi Zmien
il-perjodu stipulat fdak l-Artikolu.

(3)  In-notifika nstabet li kienet ammissibbli skont id-Deciz-
joni tal-Kummissjoni 2008/656/KE tat-28 ta’ Lulju 2008
dwar l-ammissibilita tan-notifiki dwar it-tigdid tal-inkluz-
joni fl-Anness 1 tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tas-
sustanzi attivi azimsulfuron, azoxystrobin, fluroxypyr,

309, 24.11.2009, p. 1.
230, 19.8.1991, p. 1.
169, 29.6.2007, p. 10.
153, 11.6.2011, p. 1.

imazalil, kresoxim-methyl, prohexadion-calcium u spiro-
xamin, u t-twaqgif tal-lista tan-notifikanti kkoncernati (°).

Fi zmien il-perjodu stipulat fl-Artikolu 6 tar-Regolament
(KE) Nru 737/2007, in-notifikatur ipprezenta d-dejta
mehtiega skont dak l-Artikolu flimkien ma’ spjegazzjoni
rigward ir-rilevanza ta’ kull studju gdid ipprezentat.

L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni
b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u ppre-
zentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Tkel
(minn hawn ’il quddiem: "l-Awtorita") u lill-Kummissjoni
fis-17 ta’ Settembru 2009. Flimkien mal-valutazzjoni tas-
sustanza attiva, dak ir-rapport jinkludi lista tal-istudji li
fughom ikun ibbaza l-valutazzjoni tieghu I-Istat Membru
relatur.

L-Awtorita kkomunikat ir-rapport ta’ valutazzjoni lin-
notifikatur u lill-Istati Membri u ghaddiet 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 1-Awto-
rita. L-Awtorita pprezentat il-konkluzjoni taghha dwar ir-
revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-ispiros-
sammina (°) lill-Kummissjoni fl-1 ta’ Settembru 2010. Ir-
rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjoni tal-Awtorita gew
riveduti mill-Istati Membri u -Kummissjoni fi hdan il-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali u ffinalizzati fis-17 ta’ Gunju 2011
fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-
ispirossammina.

Mid-diversi ezamijiet li twettqu, hareg ¢ar li l-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-ispirossammina
jistghu jkunu mistennija li jkomplu jissodisfaw b'mod
generali, ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5(1)(a) u (b)
tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward
tal-uzi i ghalihom gew ezaminati u mnizzla fid-dettall
fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni. Ghaldagstant,
hu xieraq li l-ispirossammina tigi approvata.

(®) GU L 214, 9.8.2008, p. 70.

(°) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance spiroxamine. (Konkluzjoni dwar ir-revizjoni bejn il-
pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza attiva spiros-
sammina.) EFSA Journal 2010;8(9)1719. [102 pp.]. doi:10.2903/
j.efsa.2010 1719. Disponibbli onlajn: www.efsa.europa.eu
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(90 Skont Il-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu u fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, madankollu,
huwa xieraq li jigu inkluzi ¢erti kundizzjonijiet u restriz-
zjonijiet mhux stipulati fl-ewwel inkluzjoni fl-Anness I
tad-Direttiva 91/414/KEE.

(10)  Minghajr pregudizzju ghall-konkluzjoni li l-ispirossam-
mina ghandha tigi approvata, hu xieragq, b’'mod partiko-
lari, li tintalab aktar informazzjoni konfermatorja.

(11)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli gabel l-app-
rovazzjoni sabiex l-Istati Membri u l-partijiet interessati
jkunu jistghu jippreparaw ruhhom biex jissodisfaw ir-
rekwiziti li jirrizultaw mill-approvazzjoni.

(12)  Bla hsara ghall-obbligi stipulati fir-Regolament (KE) Nru
1107/2009 b’konsegwenza tal-approvazzjoni, u meta
titqies is-sitwazzjoni specifika li nholqot minhabba t-tran-
zizzjoni mid-Direttiva 91/414/KEE ghar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 ghandu japplika, madankollu, dan li gej.
L-Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt xhur
wara l-approvazzjoni biex jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-ispiros-
sammina. L-Istati Membri ghandhom, kif xieraq, ivarjaw,
jissostitwixxu jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet. Permezz
ta’ deroga minn dik l-iskadenza, ghandu jinghata perjodu
itwal ghas-sottomissjoni u ghall-valutazzjoni tal-aggorna-
ment tad-dossier komplut tal-Anness III, ta’ kull prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu mahsub skont
il-prin¢ipji uniformi, kif stipulat fid-Direttiva 91/414/KEE.

(13)  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’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE 1i jittratta dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ('), uriet li jistghu
jinholqu diffikultajiet fl-interpretazzjoni tal-obbligi tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ezistenti b’rabta mal-
access ghad-dejta. Ghalhekk, sabiex jigu evitati aktar diffi-
kultajiet, jidher li huwa mehtieg li l-obbligi tal-Istati
Membri jigu ¢carati, spe¢jalment l-obbligu li jkun veri-
fikat li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni juri li ghandu
access ghal dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II
ta’ dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma
timponi l-ebda obbligu ¢did fuq I-Istati Membri jew id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet, meta mgqabbla mad-
direttivi i gew adottati sal-lum u li jemendaw l-Anness
I ta’ dik id-Direttiva jew ir-Regolamenti li japprovaw
sustanzi attivi.

(14)  Skont I-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, 1-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjo-
ni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

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

(15)  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
Approvazzjoni tas-sustanza attiva

Is-sustanza attiva spirossammina, kif specifikat fl-Anness I, hi
approvata suggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-Anness.

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

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

Sa dik id-data huma ghandhom, b'mod partikolari, jivverifikaw
li I-kundizzjonijiet fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament jigu 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 jkollu fidejh, jew ikollu access
ghal dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II tad-Direttiva
91/414/KEE skont il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 13(1) sa (4)
ta’ dik id-Direttiva 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 l-ispirossammina bhala I-
unika sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn diversi
sustanzi attivi li kollha jinsabu elenkati fl-Anness I tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 mhux aktar tard
mill-31 ta’ Dicembru 2011, I-Istati Membri ghandhom jergghu
jivvalutaw il-prodott skont il-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-
Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fuq il-bazi
ta’ dossier 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 il-valutazzjoni, ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott
jissodisfax il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 29(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009.

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

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

C>

fil-kaz ta’ prodott li fih l-ispirossammina bhala wahda minn
diversi sustanzi attivi, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw I-
awtorizzazzjoni sal-31 ta’ Dicembru 2015 jew sad-data ffis-
sata ghat-tali emenda jew irtirar fl-att jew l-atti rispettivi li
ziedu s-sustanza jew is-sustanzi relevanti fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414/KEE, jew approvaw dik is-sustanza jew
is-sustanzi, skont liema wahda tkun l-aktar ricenti.
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Artikolu 3
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-Regolament.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-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, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1

Isem Komuni, Numri ta’ Data

Isem tal-IUPAC Purita (1)

Skadenza

Dispozizzjonijiet specifici

Identifikazzjoni tal-approvazzjoni tal-approvazzjoni
Spirossammina 8-tert-butil-1,4- > 940 g/kg I-1 ta’ Jannar il-31 ta’ Dicembru | PARTI A
diossaspiro[4.5] 2012 2021
Nru CAS dekan-2- (diastereomeri A u B L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
1181134-30-8 ikkombinati)
ilmetil etil) PARTI B

Nru CIPAC 572 (propil)ammina (ISO)

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar l-ispirossammina, u b'mod partikolari -Appendicijiet 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 kumplessiva I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti
ghal dan i gej:

(1) ir-riskju ghall-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu 1-
applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali xieraq;

(2) il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni b’kun-
dizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija ufjew klimatici;

(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju,
fejn xieraq.

In-notifikatur ghandu jipprezenta taghrif konfermatorju fir-rigward ta’ dan li gej:

(a) l-impatt possibbli fuq il-haddiem, il-konsumatur u l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali
tad-degradazzjoni stereoselettiva potenzjali ta’ kull isomeru fil-pjanti, l-annimali u -
ambjent;

(b) it-tossicita tal-metaboliti tal-pjanti ffurmati fir-raba’ tal-frott u l-idrolizi potenzjali tar-
residwi tar-raba tal-frott fil-prodotti bazici pprocessati;

(¢) il-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-metabolit M03 (3);
(d) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

In-notifikatur ghandu jipprezenta lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, l-infor-
mazzjoni stabbilita fil-punt (a) sa sentejn wara l-adozzjoni ta’ gwida specifika u l-informazz-
joni stabbilita fil-punti (b), (c) u (d) sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
(%) M03: [(8-tert-butil-1,4-diossaspiro[4.5]dek-2-il)metil]etil (propil)Jammina ossidu.

9/s0T 1
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ANNESS 11

L-Anness ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) Fil-Parti A, l-annotazzjoni relatata mal-ispirossammina hija mhassra.

(2) Fil-Parti B, qed tizdied l-annotazzjoni li gejja:

“7 Spirossammina
Nru CAS 1181134-30-8

Nru CIPAC 572

8-tert-butil-1,4-diossaspiro
[4.5]dekan-2-ilmetil etil)
(propil)ammina (ISO)

> 940 g/kg

(diastereomeri A u B ikkom-
binati)

I-1 ta’ Jannar
2012

il-31 ta’
Dicembru
2021

PARTI A
L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
PARTI B

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

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri jridu joqoghdu parti-
kolarment attenti ghal dan li gej:

(1) ir-riskju tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li l-kundizzjo-
nijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezz-
joni personali xierag;

(2) il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi
applikata fregjuni b’kundizzjonijiet tal-hamrija ufjew klimatici
vulnerabbli;

(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li
jnaqgsu r-riskju, fejn xieraq.

In-notifikatur ghandu jipprezenta informazzjoni konfermatorja fir-
rigward ta’ dan li gej:

() limpatt possibbli fuq il-haddiem, il-konsumatur u l-valutazz-
joni tar-riskju ambjentali tad-degradazzjoni stereoselettiva
potenzjali ta” kull isomeru fil-pjanti, l-annimali u l-ambjent;

(b) it-tossicita tal-metaboliti tal-pjanti ffurmati fir-raba’ tal-frott u
l-idrolizi potenzjali tar-residwi tar-raba tal-frott fil-prodotti
bazi¢i pprocessati;

(¢) il-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-meta-
bolit MO3 (*);

110T°8°01
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(d) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

In-notifikatur ghandu jipprezenta lill-Istati Membri, lill-Kummiss-
joni u lill-Awtorita, l-informazzjoni stabbilita fil-punt (a) sa
sentejn wara l-adozzjoni ta’ gwida specifika u l-informazzjoni
stabbilita fil-punti (b), (c) u (d) sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(*) MO3: [(8-tert-butil-1,4-diossaspiro[4.5]dek-2-il)metiletil(propil)ammina ossidu.”

8/s0T 1
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 798/2011
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li japprova s-sustanza attiva ossflworfen, 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 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 u d-DeciZjoni 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 (?) trid
tapplika ghas-sustanzi attivi li ghalihom giet stabbilita I-
kompletezza bi gbil mal-Artikolu 16 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 (3), fir-rigward tal-proce-
dura u l-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni. L-Ossifl-
worfen hija sustanza attiva li ghaliha giet stabbilita 1-
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 bil-hsieb li possibbilment jigu
inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Din il-lista
kienet tinkludi l-ossiflworfen.

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 aktar regoli fid-dettall ghall-implimentazzjoni tat-
tielet stadju tal-programm ta’ hidma msemmi fl-Arti-
kolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u r-Rego-
lament (KE) Nru 2229/2004 li jistabbilixxi aktar regoli
fid-dettall ghall-implimentazzjoni tar-raba’ stadju tal-
programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 91/414/KEE (°) n-notifikant irtira l-appogg

309, 24.11.2009, p. 1.
230, 19.8.1991, p. 1.
15, 18.1.2008, p. 5.
55, 29.2.2000, p. 25.
224, 21.8.2002, p. 23.
246, 21.9.2007, p. 19.

tieghu tal-inkluzjoni ta’ dik is-sustanza attiva fl-Anness I
tad-Direttiva 91/414/KEE fi Zmien xahrejn mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament. B'rizultat 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’ awto-
rizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom dawn is-sustanzi(’) giet adottata rigward in-
noninkluzjoni tal-ossiflworfen.

Skont l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
katur originali (minn hawn il quddiem “l-applikant”)
ressaq applikazzjoni ¢dida li titlob l-applikazzjoni tal-
procedura accellerata, kif stipulat fl-Artikoli 14 sa 19
tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 li jistabbilixxi 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 tressqet lil Spanja, li nhatret bhala Stat
Membru relatur bir-Regolament (KE) Nru 1490/2002. 1I-
perjodu ta’ zmien ghall-procedura accellerata gie rris-
pettat. L-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva u l-uzi sost-
nuti huma l-istess bhal dawk li kienu s-suggett tad-Deciz-
joni 2008/934/KE. Dik l-applikazzjoni hija konformi
wkoll mar-rekwiziti sostantivi u procedurali li jifdal tal-
Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008.

Spanja vvalutat id-dejta addizzjonali mressqa mill-appli-
kant u ppreparat rapport addizzjonali. Hija baghtet dan
ir-rapport lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Tkel
(minn hawn il quddiem "l-Awtorita") u lill-Kummissjoni
fit-13 ta’ Jannar 2010. L-Awtorita kkomunikat ir-rapport
addizzjonali lill-Istati Membri l-ohra u lill-applikant ghall-
kummenti u ghaddiet il-kummenti li kienu waslulha lill-
Kummissjoni. Bkonformita mal-Artikolu 20(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 33/2008 u fuq talba tal-Kummissjoni, I-
Awtorita pprezentat il-konkluzjoni taghha dwar l-ossifl-
worfen lill-Kummissjoni fit-23 ta’ Novembru 2010 (8). L-
abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, ir-rapport addizzjo-
nali u I-konkluzjoni tal-Awtorita gew riveduti mill-Istati

() GU L 333, 11.12.2008, p. 11.

(®) L-Awtoritda Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Konkluzjoni dwar ir-

revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva ossiflworfen. EFSA Journal 2010;8(11):1906. [78
pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1906. Disponibbli onlajn: www.efsa.
europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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Membri u mill-Kummissjoni fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali, u gew iffina-
lizzati fis-17 ta’ Gunju 2011 fil-format tar-rapport ta’
revizjoni tal-Kummissjoni ghall-ossiflworfen.

(7)  Mill-bosta ezamijiet li saru hareg li l-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li fihom l-ossiflworfen jistghu jkunu
mistennija i jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti
stabbiliti ~ fl-Artikolu ~ 5(1)@@) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi i gew
ezaminati u rrapportati fid-detall fir-rapport ta’ revizjoni
tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li l-ossiflworfen
jigi approvat 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 fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u teknologiku attwali, jehtieg,
madankollu, li jigu inkluzi ¢erti kundizzjonijiet u restriz-
zjonijiet.

(9)  Minghajr hsara ghall-konkluzjoni li l-ossiflworfen ghandu
jigi approvat, huwa xieraq b'mod partikolari li jintalab
aktar taghrif ta’ konferma.

(10)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli gabel l-app-
rovazzjoni biex I-Istati Membri u l-partijiet interessati
jhejju ruhhom biex jilhqu r-rekwiziti I-godda li jirrizultaw
mill-approvazzjoni.

(11)  Minghajr hsara ghall-obbligi ddefiniti bir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 bhala konsegwenza tal-approvazzjoni,
megqjusa s-sitwazzjoni specifika mahluqa bit-tranzizzjoni
mid-Direttiva 91/414/KEE ghar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 ghandu, madankollu, japplika dan li gej. L-
Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt xhur
wara l-approvazzjoni biex jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom I-ossifl-
worfen. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, jissostitwixxu
jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet attwali skont kif xieraq.
B'deroga mill-iskadenza ta’ hawn fuq, ghandu jinghata
perjodu itwal ghas-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-
aggornament tal-falj komplut tal-Anness III, kif stabbilit
fid-Direttiva 91/414/KEE, ghal kull prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti ghal kull uzu intenzjonat skont il-prin¢ipji
uniformi.

(12)  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’ hidma imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 91/414/KEE i jittratta dwar it-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ('), uriet li
jistghu jinholqu d-diffikultajiet fl-interpretazzjoni tal-

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

obbligi tad-detenturi ta’ 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 timponi l-ebda obbligi godda fuq I-Istati Membri jew
id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet bi tqabbil mad-diret-
tivi i gew adottati s'issa li jemendaw l-Anness I ma’
dik id-Direttiva jew ir-Regolamenti li japprovaw sustanzi
attivi. Bi gbil mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjo-
ni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (3 ghandu jigi
emendat skont dan.

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

(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
Approvazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva ossiflworfen, kif specifikat fl-Anness I, hija
approvata soggetta ghall-kondizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

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

1. Bkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-
Istati Membri ghandhom, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw
l-awtorizzazzjonijiet attwali ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom l-ossiflworfen bhala sustanza attiva sat-30 ta’
Gunju 2012.

Sa dakinhar huma ghandhom, b'mod partikolari, jivverifikaw li
l-kundizzjonijiet fl-Anness I ma’ dak ir-Regolament jintlahqu, bl-
eccezzjoni ta’ dawk identifikati fil-Parti B tal-kolonna dwar dis-
pozizzjonijiet specifici ta’ dak l-Anness, u li d-detentur tal-aw-
torizzazzjoni jkollu fajl, jew l-access ghalih, li jissodisfa r-rekwi-
ziti tal-Anness II tad-Direttiva 91/414/KEE skont il-kundizzjoni-
jiet tal-Artikolu 13 (1) sa (4) ta’ dik id-Direttiva u l-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 l-ossiflworfen jew bhala I-
unika sustanza attiva jew bhala wahda minn bosta sustanzi
attivi lkoll elenkati fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazz-
joni (UE) Nru 540/2011 sa mhux aktar tard mill-31 ta’
Dicembru 2011, I-Istati Membri ghandhom jergghu jivvalutaw
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 dispozizz-
jonijiet specifici tal-Anness I ta” dan ir-Regolament. Fuq il-bazi
ta’ dik il-valutazzjoni, ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott
jissodisfax il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 29(1) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009. Wara li ssir dik id-determinazzjoni
I-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih l-ossiflworfen 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 l-ossiflworfen bhala wahda minn
bosta sustanzi attivi, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw
l-awtorizzazzjoni sal-31 ta’ Dicembru 2015 jew sad-data
ffissata ghal emenda jew irtirar ta’ din ix-xorta fl-att jew
atti rispettivi li ziedu s-sustanza jew is-sustanzi rilevanti fl-
Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE jew approva/approvaw

dik is-sustanza jew sustanzi, skont liema wahda tkun I-
aktar recenti.

Artikolu 3

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 4
Emendi ghad-Decizjoni 2008/934/KE

[-linja  dwar l-ossiflworfen  fl-Anness  mad-Decizjoni
2008/934/KE qieghda tithassar.
Artikolu 5

Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-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, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS 1

lsem Komuni, =~ Isem tal IlUPAC Purita (1) Data tal- Skadenza tal- Dispozizzjonijiet specifici
Numri ta’ Identifikazzjoni approvazzjoni approvazzjoni
Ossifluworfen 2-kloro-a,a,a-triflworo- | > 970 g/kg -1 ta’ Jannar | il-31 ta’ Dicembru | PARTI A
Nru CAS 42874-03-3 | Ptolil 3-etossi-4-nitro- Impuritajiet: 2012. 2021 Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala erbicida ghal applikazzjonijiet identifikati qrib il-

fenil etere
Nru CIPAC 538

N,N-dimetilnitrosammin:

mhux aktar minn

50 pgfkg

hamrija mill-harifa sal-bidu tar-rebbiegha.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar l-ossiflworfen u b'mod partikolari I-Appendicijiet 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 kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

(a) jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sikurezza tal-operatur u jizguraw li l-kondizzjonijiet
tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali fejn ikun
xieraq;

(b) jaghtu attenzjoni partikolari ghar-riskji ghall-organizmi akkwatici, il-mammali li jieklu
d-dud tal-art, makroorganizmi li jghixu fil-hamrija, artropodi mhux fil-mira u pjanti
mhux fil-mira.

II-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija tar-riskju, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jibghat taghrif ta’ konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummercjalment inkluz
taghrif dwar ir-rilevanza tal-impuritajiet;

(2) l-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif immanifatturat
kummer¢jalment, u l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tat-test li ntuza fl-istudju dwar
it-tossicita;

(3) ir-riskju potenzjali ghall-organizmi akkwati¢i minhabba s-sustanza attiva u l-metabo-
liti RH-45469 (%), MW 306 (}), MW 347 (%), MW 274 (°) u l-metabolit Deg 27 mhux
identifikat;

(4) ir-riskju potenzjali mill-bijoakkumulazzjoni u I-bjjomanjifikazzjoni fil-katina alimen-
tari akkwatika, inkluzi l-organizmi li jghixu fil-hama;

(5) dejta ta’ espozizzjoni ghall-applikazzjoni identifikata xierqa ghall-uzu bhala kejl tat-
taffija ta’ tifrix.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita t-taghrif

stabbilit fil-punti (1) u (2) sat-30 ta’ Gunju 2012 u t-taghrif stabbilit fil-punti (3) sa

(5) sal-31 ta’ Dicembru 2013.

() A
() 5-
0 3-
(4 2
0) 4

[2-kloro-4-(triflworometil)fenossi]-2-[(metossimetil)am
kloro-4-[3-(etenilossi)-4-idrossifenossiJacidu benzojku.

(3-etossi-4-idroxyfenossi)acidu benzojku.

ino]fenol.

kloro-1-(3-metossi-4-nitrofenossi)-4-(triflworometil)benzin.

ktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.

z1/sot 1

[N ]
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ANNESS 11

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

“11

Ossifluworfen
Nru CAS 42874-03-3

Nru CIPAC 538

2-kloro-a,a,a-triflworo-p-tolil
3-etossi-4-nitrofenil etere

> 970 glkg
Impuritajiet:

N,N-dimetilnitrosammin:
mhux aktar minn 50 pg/kg,

1 ta’ Jannar 2012

31 ta’ Dicembru
2021

PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala erbicida ghal appli-
kazzjonijiet identifikati qrib il-hamrija mill-harifa sal-bidu
tar-rebbiegha.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar l-ossiflworfen u b’'mod partikolari I-Appendicijiet 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 kumplessiva l-Istati Membri ghandhom:

(a) jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sikurezza tal-operatur
u jizguraw li l-kondizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-app-
likazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali fejn ikun
xierag;

(b) jaghtu attenzjoni partikolari ghar-riskji ghall-organizmi
akkwatici, il-mammali li jieklu d-dud tal-art, makroorga-
nizmi li jghixu fil-hamrija, artropodi mhux fil-mira u
pjanti mhux fil-mira.

[l-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-
taffija tar-riskju, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jibghat taghrif ta’ konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat
kummer¢jalment inkluz taghrif dwar ir-rilevanza tal-
impuritajiet;

(2) l-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal
tekniku, kif immanifatturat kummercjalment, u l-ispeci-
fikazzjonijiet tal-materjal tat-test li ntuza fl-istudju dwar
it-tossicita;

110T°8°01
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(3) ir-riskju potenzjali ghall-organizmi akkwati¢ci minhabba
s-sustanza attiva u l-metaboliti RH-45469 (*), MW
306 (%), MW 347 (%), MW 274 (") u l-metabolit
Deg 27 mhux identifikat;

(4) ir-riskju potenzjali mill-bjjoakkumulazzjoni u l-bijjoman-
jifikazzjoni fil-katina alimentari akkwatika, inkluzi I-
organizmi li jghixu fil-hama;

(5) dejta ta’ espozizzjoni ghall-applikazzjoni identifikata
xierqa ghall-uzu bhala kejl tat-taffija ta’ tifrix.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita t-taghrif stabbilit fil-punti (1) u (2)
sat-30 ta’ Gunju 2012 u t-taghrif stabbilit fil-punti (3) sa (5)
sal-31 ta’ Dicembru 2013.

(*)
(%)
(***)

(****)

5-[2-kloro-4-(triflworometil)fenossi]-2-[ (metossimetil)amino]fenol.
3-kloro-4-[3-(etenilossi)-4-idrossifenossijacidu benzojku.
2-kloro-1-(3-metossi-4-nitrofenossi)-4-(triflworometil)benzin.
4-(3-etossi-4-idrossifenossi)acidu benzojku.”

v1/50T 1
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 799/2011
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li jemenda l-Anness I ghar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 669/2009 li jimplementa
r-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar iz-zieda fil-livell
tal-kontrolli uffi¢jali mwettqa fuq l-importazzjoni ta’ certu ghalf u ikel ta’ origini mhux mill-annimali

(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 882/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-
konformitd mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-annimali u
mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali (1), u b'mod partikolari I-
Artikolu 15(5) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 669/2009 (3)
jistipula r-regoli li jikkoncernaw iz-zieda fil-livell tal-
kontrolli ufficjali li jridu jitwettqu fuq l-importazzjoni
ta’ certu ghalf u ikel ta’ origini mhux mill-annimali elen-
kati fl-Anness I tieghu (“il-lista”), fil-punti tad-dhul fit-
territorji msemmijin fl-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 882/2004.

(2)  L-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 669/2009 jistipula
li llista ghandha tkun irriveduta regolarment, u mill-
inqas kull tliet xhur, filwaqt li ghandhom jitqiesu, minn
tal-inqas, is-sorsi ta’ informazzjoni msemmijin fdak I-
Artikolu.

(3)  L-okkorrenza u r-rilevanza ta’ inc¢identi tal-ikel innotifi-
kati permezz tas-Sistema ta’ Twissija Rapida ghall-Ghalf u
ghall-Tkel (RASFF), is-sejbiet tal-missjonijiet fpajjizi terzi li
jitwettqu mill-Uffic¢ju Alimentari u Veterinarju, kif ukoll
ir-rapporti ta’ kull tliet xhur dwar il-konsenji ta’ ghalf u
ikel ta’ origini mhux mill-annimali sottomessi lill-
Kummissjoni mill-Istati Membri bkonformita mal-Arti-
kolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 669/2009, jindikaw li
I-lista jehtieg i tigi emendata.

(4 B'mod partikolari, il-lista ghandha tkun emendata bit-
thassir tal-entrati dwar il-prodotti li ghalihom is-sorsi ta’
informazzjoni jindikaw grad generali sodisfacenti ta’
konformitd mar-rekwiziti rilevanti ta’ sigurta previsti fil-
ligijiet tal-Unjoni u li ghalihom, ghalhekk, livell oghla ta’
kontroll uffi¢jali ma ghadux gustifikat.

(5)  Barra minn hekk, certi prodotti ohrajn li dwarhom is-
sorsi ta’ informazzjoni jindikaw certu nuqqas ta” konfor-

GU L 165, 30.4.2004, p. 1.
GU L 194, 25.7.2009, p. 11.

mita mar-rekwiziti rilevanti ta’ sigurta, u b’hekk jiggusti-
fikaw l-introduzzjoni ta’ livell oghla ta’ kontrolli uffi¢jali,
ghandhom ikunu inkluzi fil-lista.

(6)  Ghaldagstant, l-entrati fil-lista ta’ certi importazzjonijiet
mill-Azerbajgan, i¢-Cina, 1-Egittu, l-Indja u I-Pakistan
ghandhom jigu emendati skont dan.

(7)  Firrigward tal-entrati tal-importazzonijiet ta’ bzar frisk
mit-Tajlandja, hija necessarja kjarifika fl-interess tac-
carezza fil-ligijiet tal-Unjoni, li tikkoncerna l-kodici NM
affettwati.

(8) L-emenda fil-lista li tikkoncerna t-thassir tar-referenzi
ghall-prodotti ghandha tapplika mill-aktar fis possibbli
peress li t-thassib originali dwar is-sigurta gie indirizzat.
Bl-istess mod, dawk l-emendi ghandhom japplikaw mid-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(99 Wara li jitqies in-numru ta’ emendi li hemm bzonn li
jsiru fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 669/2009,
huwa xieraq li jinbidel bit-test fl-Anness ta’ dan ir-Rego-
lament.

(10)  Ir-Regolament (KE) Nru 669/2009 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

(11)  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-Anness [ tar-Regolament (KE) Nru 669/2009 ghandu jinbidel
bit-test fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Ottubru 2011.

Madankollu, it-thassira tal-entrata ghall-Pakistan ghar-ross
basmati ghandha tapplika minn dakinhar tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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A. Ghalf u ikel ta’ origini mhux

tad-dhul maghzul

ANNESS

“ANNESS 1

mill-annimali i huma soggetti ghal livell oghla ta’ kontrolli uffi¢jali fil-punt

Ghalf u ikel

Frekwenza ta’

(l-uzu mahsub) Il-kodic¢i NM (1) Pajjiz ta’ origini Periklu tal-identita
(%)
— Karawett, fil-qoxra — 120210 90 L-Argentina (AR) Aflatossini 10
— Karawett, bla qoxra — 1202 20 00
— Butir tal-karawett — 2008 11 10
— Karawett, ippreparat jew | — 2008 11 91;
ippreservat b’xi mod ichor 2008 11 96;
2008 11 98
(Ghalf u Ikel)
Gellewz 0802 21 00; L-Azerbajgan (AZ) | Aflatossini 10
(fil-qoxra jew bla qoxra) 0802 22 00
(Ghalf u Ikel)
— Karawett, fil-qoxra — 12021090 [I-Brazil (BR) Aflatossini 10
— Karawett, bla qoxra — 1202 20 00
— Butir tal-karawett — 2008 11 10
— Karawett, ippreparat jew | — 2008 11 91;
ippreservat b’xi mod ichor 2008 11 96;
2008 11 98
(Ghalf u Tkel)
Taljarini mnixxfa ex 1902 I¢-Cina (CN) Aluminju 10
(Tkel)
Pomelos friski ex 0805 40 00 I¢-Cina (CN) Residwi tal-pesticidi 20
analizzati permezz
ta’ metodi
(Tkel) multiresidwi bbazati
fug GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (1)
Weraq tat-t¢ (iswed u ahdar) 0902 I¢-Cina (CN) Residwi tal-pesticidi 10

(Tkel)

analizzati permezz
ta’ metodi
multiresidwi bbazati
fug GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (1)
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Ghalf u ikel

Frekwenza ta’

(l-uzu mahsub) Il-kodici NM (?) Pajjiz ta’ origini Periklu tal-identita
(%)
— Fazola twila jarda — ex 0708 20 00; | Ir-Repubblika Residwi tal-pesticidi 50
(Vigha  unguiculata  spp. ex 0710 22 00 Dominikana (DO) | analizzati permezz
sesquipedalis) ta’ metodi
multiresidwi bbazati
— Bettiecha morra — ex 0709 90 90; f:‘% E;Xg dlil tIa‘,C_MS
(Momordica charantia) ex 0710 80 95 jew bme i
residwi singulari (%)
— Lawki — ex 0709 90 90;
(Lagenaria siceraria) ex 0710 80 95
— Bzar ahmar (Capsicum spp) [ — 0709 60 10;
ex 0709 60 99;
0710 80 51;
ex 0710 80 59
— Brungiel — 0709 30 00;
ex 0710 80 95
(Tkel — haxix frisk, imkessah jew
iffrizat)
— laring (frisk jew imnixxef) | — 0805 10 20; L-Egittu (EG) Residwi tal-pesticidi 10
0805 10 80 analizzati permezz
ta’ metodi
. . I multiresidwi bbazati
— Hawh (inkluz in-nuciprisk) | — 0809 30 90 fug GC-MS u LCMS
jew b'metodi ta’
— Rummien — ex 0810 90 95 residwi singulari ()
— Frawli — 081010 00
— Fazola hadra — ex 0708 20 00
(Tkel — frott u hxejjex friski)
Bzar (Capsicum spp) 0709 60 10; L-Egittu (EG) Residwi tal-pesticidi 10
ex 0709 60 99; analizzati permezz
1 N 0710 80 51; ta’ metodi
(Tkel — frisk, imkessah jew iffrizat) ex 0710 80 59 multiresidwi bbazati
fuq GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (1?)
— Karawett, fil-qoxra — 120210 90 [l-Gana (GH) Aflatossini 50
— Karawett, bla qoxra — 12022000
— Butir tal-karawett — 20081110
(Ghalf u Ikel)
Weraq tal-kari (Bergera/Murraya | ex 1211 90 85 L-Indja (IN) Residwi tal-pesticidi 10

koenigii)

(Tkel — hwawar friski)

analizzati permezz
ta’ metodi
multiresidwi bbazati
fuqg GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (°)
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Ghalf u ikel

Frekwenza ta’

(uzu mahsub) Il-kodici NM (') Pajjiz ta’ origini Periklu talidentita
(%)
— Bzar  ahmar  (Capsicum | — 0904 20 10 L-Indja (IN) Aflatossini 50
annuum); shih
— Bzar  ahmar  (Capsicum | — ex 0904 20 90
annuum),  imfarrak = jew
mithun
— Prodotti  tal-bzar ahmar | — 0910 91 05
(kari)
— Nocemuskata — 0908 10 00
(Myristica fragrans)
— Il-qoxra barranija tan-noce- | — 0908 20 00
muskata
(Myristica fragrans)
— Zinzel — 0910 10 00
(Zingiber officinale)
— Curcuma longa (iz-zaghfran | — 0910 30 00
tal-Indja)
(Tkel — hwawar imnixxfin)
— Karawett, fil-qoxra — 120210 90 L-Indja (IN) Aflatossini 20
— Karawett, bla qoxra — 1202 20 00
— Butir tal-karawett — 2008 11 10
— Karawett, ippreparat jew | — 2008 11 91;
ippreservat b'’xi mod iehor 2008 11 96;
2008 11 98
(Ghalf u ITkel)
Addittivi tal-ghalf u tahlitiet | ex 2309 L-Indja (IN) Kadmju u ¢comb 10
minn qabel
(Ghalf)
Okra friska ex 0709 90 90 L-Indja (IN) Residwi tal-pesticidi 10
analizzati permezz
(Tkel) ta’ metodi
multiresidwi bbazati
fug GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (%)
Dulliegh (egusi, Citrullus lanatus) | ex 1207 99 97; In-Nigerja (NG) Aflatossini 50
iz-zerriegha u prodotti dderi- | ex 1106 30 90;
vati minnu ex 2008 99 99
(Tkel)
— Bzar  ahmar  (Capsicum | — 0904 20 10 [l-Perti (PE) Aflatossini u 10
annuum); shih Okratossina A
— Bzar  ahmar  (Capsicum | — ex 0904 20 90
annuum),  imfarrak  jew
mithun
(Tkel — hwawar imnixxfin)
— Bzar ahmar frisk (Capsicum | 0709 60 10, It-Tajlandja (TH) Residwi tal-pesticidi 10

spp.)
(Tkel)

ex 0709 60 99

analizzati permezz
ta’ metodi
multiresidwi bbazati
fuqg GC-MS u LC-MS
jew b'metodi ta’
residwi singulari (°)
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Ghalf u ikel

(I-uzu mahsub)

T-kodici NM (1)

Pajjiz ta’ origini

Periklu

Frekwenza ta’

tal-identita
(%)

— Weraq tal-kosbor ex 0709 90 90 It-Tajlandja (TH) Salmonella (%) 10
— Habaq (tulsi - Ocimum ex 1211 90 85
tenuiflorum, habaq
komuni)
— Naghniegh ex 1211 90 85
(Tkel — hwawar friski)
— Weraq tal-kosbor ex 0709 90 90 It-Tajlandja (TH) Residwi tal-pesticidi 20
analizzati permezz
Hab si . 0 ta’ metodi
— Ha ag (tu 51h ]; Ocimum ex 1211 90 85 multiresidwi bbazati
E“‘” orum, habaq fuqg GC-MS u LC-MS
omuni) jew b'metodi ta’
residwi singulari (%)
(Tkel — hwawar friski)
— Fazola twila jarda ex 0708 20 00; | It-Tajlandja (TH) Residwi tal-pesticidi 50
(Vigna  unguiculata  spp. ex 0710 22 00 analizzati permezz
sesquipedalis) ta’ metodi
multiresidwi bbazati
il ) fuqg GC-MS u LC-MS
— Brungie 0709 30 00; jew bmetodi ta’
ex 0710 80 95 residwi singulari ()
— Hxejjex tal-brassika 0704;
ex 0710 80 95
(Tkel — haxix frisk, imkessah jew
iffrizat)
— Bzar helu (Capsicum 0709 60 10; It-Turkija (TR) Residwi tal-pesticidi 10
annuum) 0710 80 51 analizzati permezz
ta’ metodi
multiresidwi bbazati
— Tadam 0702 00 00; fuq GC-MS u LC-MS
0710 80 70 jew b'metodi ta’
(Ikel —haxix frisk, imkessah jew residwi singulari (%)
iffrizat)
Gheneb imnixxef (frott tad- [ 0806 20 L-Uzbekistan (UZ) | Okratossina A 50
dielja)
(Tkel)
— Karawett, fil-qoxra 1202 10 90 L-Afrika t'Isfel (ZA) | Aflatossini 10

— Karawett, bla qoxra

— Butir tal-karawett

— Karawett, ippreparat jew
ippreservat b’xi mod iehor

(Ghalf u Ikel)

1202 20 00

2008 11 10

2008 11 91;
2008 11 96;
2008 11 98
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Frekwenza ta’

Ghalf u ikel e . kontrolli fizici
(l—uii nllafllsib) Il-kodici NM (') Pajjiz ta’ origini Periklu Or;alif)i dlenlétl;l u
(%)
— Bzar  ahmar  (Capsicum | — ex 0904 20 90 Il-pajjizi terzi Zebghat tas-Sudan 10
annuum),  imfarrak  jew kollha
mithun
— Prodotti  tal-bzar ahmar | — 0910 91 05
(kari)
— Curcuma longa (iz-zaghfran | — 0910 30 00
tal-Indja)
(Tkel — hwawar imnixxfin)
— Zejt ahmar tal-palm — ex 1511 10 90
(Tkel)

(") Fejn ikun mehtieg li jkunu ezaminati biss certi prodotti li huma elenkati taht kwalunkwe kodici NM u ma tezisti l-ebda
sottodivizjoni specifika taht dak il-kodi¢i fin-nomenklatura tal-prodotti, il-kodi¢ci NM ikun immarkat ‘ex’ (perezempju
ex 1006 30: ir-ross Basmati ghall-konsum dirett mill-bniedem biss huwa inkluz).

(3) Partikolarment ir-residwi ta: Acefat, Metamidofos, Triazofos, Endosulfan, Monokrotofos.

(’) Partikolarment ir-residwi ta: Amitraz, Acefat, Aldikarb, Benomil, Karbendazim, Klorfenapir, Klorpirifos, CS2 (Ditjokarbamati),
Diafentjuron, Diazinon, Diklorvos, Dikofol, Dimetoat, Endosulfan, Fenamidon, Imidakloprid, Malatjon, Metamidofos, Metjokarb,
Metomil, Monokrotofos, Ometoat, Ossamil, Profenofos, Propikonazol, Tiabendazol, Tiakloprid.

(* Partikolarment ir-residwi ta: Acefat, Karbaril, Karbendazim, Karbofuran, Klorpirifos, Klorpirifos-metil, Dimetoat, Etjon, Malatjon,
Metalaksil, Metamidofos, Metomil, Monokrotofos, Ometoat, Profenofos, Protjofos, Kwinalfos, Triadimefon, Triazofos, Dikrotofos,
EPN, u Triforin.

(°) Partikolarment ir-residwi ta: Triazofos, Ossidemeton-metil, Klorpirifos, Acetamiprid, Tiametoksam, Klotianidin, Metamidofos,
Acefat, Propargit, Monokrotofos.

(°) Il-metodu ta’ referenza EN/ISO 6579 jew metodu vvalidat mieghu, kif imsemmi fl-Artikolu 5 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 2073/2005 GU L 338, 22.12.2005, p. 1.

() Partikolarment ir-residwi ta”: Karbendazim, Ciflutrin, Ciprodinil, Diazinon, Dimetoat, Etjon, Fenitrotjon, Fenpropatrin, Fludioksonil,
Hessaflumuron, Lambda-cialotrin, Metjokarb, Metomil, Ometoat, Ossamil, Fentoat, Tijofanat-metil.

(%) Partikolarment ir-residwi ta: Metomil, Ossamil, Karbendazim, Klofentezin, Diafenturon, Dimetoat, Formetanat, Malatjon, Proci-
midon, Tetradifon, Tijofanat-metil.

(%) Partikolarment ir-residwi ta: Karbofuran, Metomil, Ometoat, Dimetoat, Triazofos, Malatjon, Profenofos, Protjofos, Etjon, Karben-
dazim, Triforina, Pro¢imidon, Formetanat.

('%) Partikolarment ir-residwi ta: Buprofezin; Imidakloprid; Fenvaletat u Esfenvalerat (Is-somma tal-izomeri RS u SR); Profenofos;
Trifluralin; Triazofos; Triadimefon u Triadimenol (is-somma ta’ triadimefon u triadimenol), Cipermerin (¢ipermetrin inkluz tahlitiet
ohrajn ta’ izomeri kostitwent (is-somma ta’ iZomeri)).

(") Partikolarment ir-residwi ta’: Triazofos, Triadimefon u Triadimenol (is-somma ta’ triadimefon u triadimenol), Paratparatijon-metil,
Fentoat.

(*) Partikolarment ir-residwi ta": Karbofuran (is-somma), Klorpirifos, Cipermetrin (is-somma), Ciprokonazol, Dikofol (is-somma),
Difenokonazol,Dinotefuran, Etjon, Flusilazol, Folpet, Prokloraz, Propikonazol, Tjofanat-metil u Triforin.

. Definizzjonijiet

Ghall-fini ta’ dan I-Anness, ‘Zebghat tas-Sudan’ tirreferi ghas-sustanzi kimici li gejjin:
(i) Is-Sudan I (Numru CAS 842-07-9);

(ii) Is-Sudan II (Numru CAS 3118-97-6);

(ili) Is-Sudan I (Numru CAS 85-86-9);

(iv) L-Ahmar Skarlat; jew Sudan IV (Numru CAS 85-83-6).”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 800/2011
tad-9 ta Awwissu 2011

li japprova s-sustanza attiva teflutrina, 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 540/2011u li
jemenda d-Decizjoni 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 I-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 ()
ghandha tapplika ghal sustanzi attivi li tkun giet stabbilita
l-kompletezza taghhom skont l-Artikolu 16 tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 (), u dan fir-
rigward tal-procedura u l-kundizzjonijiet ghall-approvazz-
joni. It-teflutrina hija sustanza attiva li l-kompletezza
taghha giet stabbilita 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 bil-hsieb li possibbilment jigu
inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-lista
nkludiet it-teflutrina.

Skont l-Artikolu 3(2) tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1095/2007 tal-20 ta’ Settembru 2007 li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1490/2002 li jwaqqaf
regoli ohra fid-dettall ghall-implimentazzjoni tat-tielet
stadju tal-programm ta’ hidma li jissemma fl-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jemenda 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
l-appogg tieghu ghall-inkluzjoni ta’ dik is-sustanza attiva
fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE fi zmien xahrejn
minn meta dahal fis-sehh dak ir-Regolament. Ghaldaq-

309, 24.11.2009, p. 1.
230, 19.8.1991, p. 1.
15, 18.1.2008, p. 5.
55, 29.2.2000, p. 25.
224, 21.8.2002, p. 23.
246, 21.9.2007, p. 19.

stant, id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/934/KE tal-5 ta’
Dicembru 2008 dwar in-noninkluzjoni ta’ certi sustanzi
attivi fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u I-
irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi () kienet adottata
ghan-noninkluzjoni tat-teflutrina.

Skont I-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE, in-notifi-
katur originali (minn hawn il quddiem l-applikant”)
ressaq applikazzjoni gdida li titlob l-applikazzjoni tal-
procedura accellerata prevista fl-Artikoli minn 14 sa 19
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 li
jistipula regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva
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.

L-applikazzjoni ntbaghtet lill-Germanja, li 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 kif kien is-
suggett tad-Decizjoni 2008/934/KE. Dik l-applikazzjoni
tikkonforma wkoll mal-bgija tar-rekwiziti sostantivi u
procedurali tal-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru
33/2008.

Il-Germanja evalwat id-dejta addizzjonali mressqa mill-
applikant u hejjiet rapport addizzjonali. Hija kkomunikat
dan ir-rapport lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (minn hawn 'il quddiem "l-Awtorita") u lill-Kummiss-
joni fis- 9 ta’ Dicembru 2009. L-Awtorita kkomunikat ir-
rapport addizzjonali lill-Istati Membri l-ohra u lill-appli-
kant ghall-kummenti u ghaddiet il-kummenti li kienu
waslulha  [ill-Kummissjoni. ~ B’konformita  mal-Arti-
kolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 u fuq
talba tal-Kummissjoni, l-Awtorita ressqet il-konkluzjoni
taghha dwar it-teflutrina lill-Kummissjoni {I-20 ta’
Awwissu 2010 (3). L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni,
ir-rapport addizzjonali 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 fis-17 ta’ Gunju
2011 fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni
ghat-teflutrin.

() GU L 333, 11.12.2008, p. 11.

(%) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-kel; Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance
tefluthrin.
10.2903/j.efsa.2010.1592. Disponibbli onlajn: www.efsa.europa.eu

EFSA  Journal 2010; 8(5):1592. [67 pp.]. doi
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(7 Mill-bosta ezamijiet li saru hareg li l-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li fihom it-teflutrina jistghu jkunu mis-
tennija li 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 rrappor-
tati fid-detall fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni.
Ghaldagstant huwa xieraq li tigi approvata t-teflutrina
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(8)  Skont l-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, madankollu
huwa necessarju li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet u
restrizzjonijiet.

(9)  Bla hsara ghall-konkluzjoni li t-teflutrina ghandha tigi
approvata, ghandha, partikolarment, tintalab aktar infor-
mazzjoni li tikkonferma dan.

(10)  Ghandu jghaddi perjodu ragonevoli ta’ zmien qabel I-
approvazzjoni, u dan sabiex ikun possibbli ghall-Istati
Membri u l-partijiet interessati li jhejju ruhhom biex jisso-
disfaw ir-rekwiziti godda li jirrizultaw mill-approvazzjoni.

(11)  Bla hsara ghall-obbligi ddefiniti bir-Regolament (KE) Nru
1107/2009 b’konsegwenza tal-approvazzjoni, u filwaqt li
titqies il-qaghda specifika mahluga mit-tranzizzjoni mid-
Direttiva  91/414/KEE  ghar-Regolament  (KE) Nru
1107/2009, ghandu madankollu japplika dan li gej. L-
Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt xhur
wara l-approvazzjoni sabiex jirrevedu l-awtorizzazzjoni-
jiet tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-teflu-
trina. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, ibiddlu jew
jirtiraw, skont il-kaz, l-awtorizzazzjonijiet eZistenti
skont  id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE.
Permezz ta’ deroga minn dan il-limitu ta’ zmien, ghandu
jigi previst perjodu itwal biex jitressaq u jigi vvalutat I-
aggornament tal-fajl komplut tal-Anness III, kif stabbilit
fid-Direttiva 91/414/KEE ghal kull prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti u ghal kull uzu mahsub skont il-principji
uniformi.

(12)  L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi, u li kienu vvalu-
tati 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-Diret-
tiva 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 tad-dmiri-
jiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ezistenti b'rabta
mal-access ghad-dejta. Ghalhekk, sabiex jigu evitati
aktar diffikultajiet, jidher li huwa mehtieg li l-obbligi
tal-Istati Membri jigu ccarati, specjalment l-obbligu li
jkun verifikat li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni juri li
ghandu access ghal fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness
I ma’ dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma
timponi l-ebda obbligu ¢did fuq l-Istati Membri jew fuq
id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet, meta mqabbla mad-

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

Direttivi li gew adottati sa issa u li jemendaw I-Anness I
ta’ dik id-Direttiva jew ir-Regolamenti li japprovaw is-
sustanzi attivi.

(13)  Skont I-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009, l-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 fdak li ghandu
x’jagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (3) ghandu
jigi emendat skont dan.

(14)  Id-Decizjoni 2008/934/KE tipprevedi li t-teflutrina ma
tigix inkluza 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 it-teflutrina fl-Anness ta’ dik id-Decizjoni. Huwa
ghalhekk xieraq li d-Decizjoni 2008/934/KE tigi emen-
data 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

[s-sustanza attiva teflutrina, kif specifikata fl-Anness 1, hija
approvata suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

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

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

Sa dik id-data huma ghandhom b'mod partikolari jivverifikaw li
l-kundizzjonijiet fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament ikunu gew
ssodisfati, bl-eccezzjoni ta’ dawk identifikati fil-parti B tal-
kolonna dwar id-dispozizzjonijiet specifici ta’ dak I-Anness, u
li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu fidejh il-fajl li jissodisfa
r-rekwiziti tal-Anness II tad-Direttiva 91/414/KEE skont il-kun-
dizzjonijiet tal-Artikolu minn 13 (1) sa (4) ta’ dik id-Direttiva u
l-Artikolu 62 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jew inkella
jkollu access ghal tali fajl.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih it-teflutrina bhala l-unika
sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn bosta sustanzi
attivi li jkunu lkoll elenkati fl-Anness I tar-Regolament ta’ Im-
plimentazzjoni (UE) Nru 540/2011sa mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2011, l-Istati Membri ghandhom jergghu jivva-
lutaw il-prodott skont il-princ¢ipji uniformi, kif imsemmi

(® GU L 153, 11.6.2011, p. 1
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fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, abbazi
ta’ fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness III tad-Direttiva
91/414/KEE u billi titgies il-Parti B tal-kolonna dwar id-dispo-
zizzjonijiet specifici fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament. Fuq il-
bazi ta’ dik l-evalwazzjoni, huma ghandhom jistabbilixxu jekk il-
prodott jissodisfax il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 29(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Wara li jigi stabbilit dan, l-Istati Membri ghandhom:

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

Cx

fil-kaz ta’ prodott li fih it-teflutrin bhala wahda minn bosta
sustanzi attivi, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw l-awto-
rizzazzjoni sal-31 ta’ Dicembru 2015 jew sad-data ffissata
ghal tali emenda jew irtirar fl-att jew atti rispettivi li ziedu s-
sustanza jew is-sustanzi relevanti fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE, skont liema wahda tkun l-aktar recenti.

Artikolu 3

Emendi fir-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 4
Emendi fid-Decizjoni 2008/934/KE
I-linja dwar it-teflutrin fl-Anness tad-Decizjoni 2008/934/KE
ghandha tithassar.
Artikolu 5
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali 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, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS |

Kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni bhala sustanza attiva skont r-Regolament (UE) Nru 1107/2009:

Isem Komuni, Numri ta’

Skadenza

dentifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Teflutrina 2,3,5,6-tetrafluworo-4- | > 920 g/kg -1 ta’ Jannar il-31 ta’ Dicembru | PARTI A
ilbenzil (1R RS)- 2012 2021

Nru CAS: 79538-32-2 grf(tlzs)_zrflor(o_;é 33_ S) Ezakloro- 0 0 L-uzu bhala insetticida biss jista’ jigi awtorizzat

Nru CIPAC: 451 trifluworoprop-1-enil]- I:rf}?j;n: iktar Il-kisi taz-zerriegha ghandu jsir biexx ffacilitajiet professjonali tat-trattament taz-zerriegha. Dawn
2,2-dimetil¢iklopropa- minn il-facilitajiet ghandhom japplikaw l-ahjar teknici disponibbli sabiex ikun eskluz il-hrug tat-trabijiet
nekarbossilat waqt il-hazna, it-traposrt u l-applikazzjoni.

1 mg/kg

It-teflutrina  hija tahlita
1:1 ta’ Z-(1R, 3R) u Z-
(1S, 3S) enantiomeri.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-teflu-
trina u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Jannar 2011.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu kas partikolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u I-haddiema u, fost il-kundizzjonijiet awtorizzati ghall-uzu, jinklu-
du l-applikazzjoni ta’ taghmir xieraq ta’ protezzjoni personali kif ukoll ta’ taghmir protettiv
respiratorju adegwat;

— ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi. Ghandhom jigu applikati mizuri li jrazznu r-riskju biex
ikun hemm grad gholi ta’ inkorporazzjoni fil-hamrija u biex jigi evitat li s-sustanza tinxtered;

— l-assigurazzjoni li t-tikketta taz-zerriegha trattata tinkludi l-indikazzjoni li z-zrieragh gew
trattati bit-teflutrina u li hija stipulata fil-mizuri tat-tnaqqis tar-riskji previsti fl-awtorizzazz-
joni;

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjalment,

(2) il-metodu analitiku vvalidat ghall-ilma,

(3) l-impatt ambjentali li possibbilment jista’ jirrizulta mid-degradazzjoni/konverzjoni preferenz-
jali tal-izomeri flimkien ma’ stima tat-tossicita relattiva u valutazzjoni tar-riskju ghall-
haddiema.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita, l-informazzjoni
stabbilita fil-punt (1) sat-30 ta’ Gunju 2012, l-informazzjoni stabbilita fil-punt (2) sal-31 ta’
Dicembru 2012, u l-informazzjoni stabbilita fil-punt (3) sentejn wara l-adozzjoni ta’ dokument
ta’ gwida specifika dwar l-evalwazzjoni tat-tahlita tal-iZomeri.

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

110T°8°01
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ANNESS 11

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, trid tizdied din l-entrata:

“10

Teflutrina
Nru CAS: 79538-32-2
Nru CIPAC: 451

2,3,5,6-tetrafluworo-4-metil-
benzil (IRS, 3RS)-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluworoprop-
1-enil]-2,2-dimetil¢iklopro-
panekarbossilat

It-teflutrina hija tahlita 1:1
ta’ Z-(1R, 3R) u Z-(1S, 3S)
enantiomeri.

2920 g/kg

Ezaklorobenzin: mhux
iktar minn 1 mg/kg

1 ta’ Jannar
2012

31 ta’ Dicembru
2021

PARTI A
L-uzu bhala insetticida biss jista’ jigi awtorizzat.

I-kisi taz-zerriegha ghandu jsir biexx ffacilitajiet professjonali tat-trattament
taz-zerriegha. Dawn il-facilitajiet ghandhom japplikaw l-ahjar teknici dispo-
nibbli sabiex ikun eskluz il-hrug tat-trabijiet waqt il-hazna, it-trasport u I-
applikazzjoni.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-teflutrina u b'mod partikolari l-Appendicijiet
[ u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Jannar 2011.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u, fost il-kundizzjonijiet awtoriz-
zati ghall-uzu, jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir xieraq ta’ protezzjoni
personali kif ukoll ta’ taghmir protettiv respiratorju adegwat;

— ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi. Ghandhom jigu applikati mizuri li
jrazznu r-riskju biex ikun hemm grad gholi ta’ inkorporazzjoni fil-hamrija
u biex jigi evitat li s-sustanza tinxtered;

— l-assigurazzjoni li t-tikketta taz-zerriegha trattata tinkludi l-indikazzjoni li
z-zrieragh gew trattati bit-teflutrina u li hija stipulata fil-mizuri tat-tnaqqis
tar-riskji previsti fl-awtorizzazzjoni;

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward:

(1) lispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummer¢jal-
ment,

(2) il-metodu analitiku vvalidat ghall-ilma,

(3) l-impatt ambjentali li possibbilment jista’ jirrizulta mid-degradazzjoni/-
konverzjoni preferenzjali tal-izomeri flimkien ma’ stima tat-tossicita relat-
tiva u valutazzjoni tar-riskju ghall-haddiema.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita,
l-informazzjoni stabbilita fil-punt (1) sat-30 ta’ Gunju 2012, l-informazzjoni
stabbilita fil-punt (2) sal-31 ta’ Dicembru 2012, u l-informazzjoni stabbilita
fil-punt (3) sentejn wara l-adozzjoni ta’ dokument ta’ gwida specifika dwar I-
evalwazzjoni tat-tahlita tal-izomeri.”
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1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 205/27

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 801/2011
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 206/2010 i jistabbilixxi listi ta’ pajjizi terzi, territorji jew partijiet
minnhom awtorizzati ghall-introduzzjoni fl-Unjoni Ewropea ta’ ¢erti annimali u laham frisk u
r-rekwiziti ta’ certifikazzjoni veterinarja

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 2002/99/KE tas-16 ta’ Dicembru 2002 li tistabbilixxi r-regoli
sanitarji ghall-annimali u li jiddeterminaw il-produzzjoni, l-ipprocessar, id-distribuzzjoni u l-introduzzjoni ta’
prodotti li joriginaw mill-annimali u li huma ghall-konsum uman ('), u b’'mod partikolari I-frazi introduttorja
tal-Artikolu 8, l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8(1) u l-Artikolu 8(4) taghha,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 206/2010 (%) li jistabbilixxi r-rekwiziti ta’ certifikazzjoni
veterinarja ghall-introduzzjoni fl-Unjoni ta’ certi kunsinni ta’ annimali hajjin jew laham frisk. Dan
jistabbilixxi wkoll il-listi ta’ pajjizi terzi, territorji jew partijiet minnhom, li minnhom jistghu jigu
introdotti dawk il-kunsinni fl-Unjoni.

(2)  Ir-Regolament (UE) Nru 206/2010 jistipula li kunsinni ta’ laham frisk mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem ghandhom jigu importati fl-Unjoni biss jekk ikunu gejjin mill-pajjizi terzi, territorji jew
partijiet minnhom elenkati fil-Parti 1 tal-Anness II ghal dak ir-Regolament li ghalih hemm mudell ta’
Certifikat veterinarju li jikkorrispondi ghall-kunsinna kkoncernata elenkata fdik il-Parti.

(3)  Erba’ partijiet tat-territorju tal-Botswana huma elenkati fil-Parti 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE)
Nru 206/2010 bhala regjuni li minnhom huma awtorizzati l-importazzjonijiet fl-Unjoni ta’ laham
dissussat u mmaturat frisk mill-ungulati. Dawn ir-regjuni jikkonsistu fghadd ta’ zoni ta’ kontroll tal-
mard veterinarju.

(4)  Fil-5 ta’ Mejju 2011, il-Botswana gharrfet lill-Kummissjoni dwar suspett tal-marda tal-ilsien u d-
dwiefer fuq il-bazi ta’ sinjali klinici li nstabu fi tmien ifrat frazzett. It-tifqighat gew ikkonfermati, u
nnotifikati lill-Kummissjoni, fil-11 ta’ Mejju 2011 fuq il-bazi tal-izolament ta’ vajrus tal-marda tal-
ilsien u d-dwiefer tat-tip SAT2.

(5)  It-tifqighat sehhew fiz-zona 6 ta’ kontroll tal-mard veterinarju, li taghmel parti minn wahda mill-erba’
partijiet tat-territorju tal-Botswana li minnhom huma awtorizzati l-importazzjonijiet fl-Unjoni ta’
laham dissussat u mmaturat frisk mill-ungulati.

(6)  Minhabba r-riskju li tiddahhal il-marda tal-ilsien u d-dwiefer permezz tal-importazzjonijiet fl-Unjoni
ta’ laham frisk minn speci suxxettibbli ghal din il-marda, u meta jitqiesu l-garanziji moghtija mill-
Botswana li tippermetti r-regjonalizzazzjoni tal-pajjiz, l-awtorizzazzjoni tal-Botswana ghall-esportazz-
joni lejn 1-Unjoni ta’ laham dissussat u mmaturat frisk mill-ungulati mill-parti milquta tat-territorju
taghha, ghandha tigi sospiza sa mill-11 ta’ Mejju 2011, id-data ta’ konferma tat-tifqighat tal-marda
tal-ilsien u d-dwiefer.

(7)  L-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 206/2010 ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

(8)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

8, 23.1.2003, p. 11.

UL 1
U L 73, 20.3.2010, p. 1.
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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[-Parti 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 206/2010 l-annotazzjoni ghall-Botswana ghandha tinbidel

b'dan li gej:
BW-0 | Il-pajjiz kollu EQU, EQW
BW-1 | Iz-zoni ta’ kontroll tal-mard vete- | BOV, OVI, fil-11 ta’ fl-1 ta’
rinarju 3c, 4b, 5, 6, 8, 9 u 18 RUF, RUW Mejju 2011. Dicembru
2007.
BW-2 | Iz-zoni ta’ kontroll tal-mard vete- | BOV, OVI, fis-7 ta’
rinarju 10, 11, 13 u 14 RUF, RUW Marzu 2002.
“BW — il-Botswana | BW-3 Ii-iopa ‘12 ta’ kontroll tal-mard | BOV, OV, fl-20 ta’ fl-20 ta’
veterinarju RUF, RUW Ottubru Jannar 2009.
2008.
BW-4 | Iz-zona 4a ta’ kontroll tal-mard | BOV fit-18 ta’ Frar
veterinarju, hlief iz-zona ta’ lqugh 2011”
ta’ sorveljanza intensiva ta’ 10 km
tul il-fruntiera maz-zona ta’ tilgim
ghall-marda tal-ilsien u d-dwiefer u
z-zoni ta’ gestjoni tal-organizmi
slavag

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali

tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni

[1-President

José Manuel BARROSO
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L 205/29

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 802/2011
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar I-
OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 543[2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li
jippreskrivi regoli dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u
l-hxejjex u tal-frott u I-hxejjex ipprocessati (%), u b'mod partiko-
lari -Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 jisti-
pula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummercjali multilaterali
tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissa
l-valuri standard ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi, ghall-
prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-10 ta’ Awwissu
2011.

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

Maghmul fi Brussell, id-9 ta” Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

( GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

il-valuri fissi tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ ¢ertu frott u haxix

(EUR/100 kg)
Kodi¢i NM Kodi¢i tal-pajjiz terz (') Valur fiss tal-importazzjoni

0707 00 05 TR 140,7
77 140,7

0709 90 70 TR 1323
77 1323

0805 50 10 AR 67,9
TR 63,0

uy 72,6

ZA 72,5

77 69,0

0806 10 10 EG 165,5
MA 187,2

TR 161,9

77 171,5

0808 10 80 AR 97,7
BR 64,6

CL 91,0

CN 56,0

NZ 99,8

Us 1213

ZA 91,5

77 88,8

0808 20 50 AR 68,0
CL 75,1

CN 49,3

NZ 108,0

ZA 102,9

77 80,7

0809 20 95 TR 3333
Us 510,8

77 4221

0809 30 TR 126,9
77 126,9

0809 40 05 BA 49,9
IL 149,1

XS 57,7

77 85,6

() In-nomenklatura tal-pajjizi ffissata mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodici “ZZ”
jirrapprezenta “origini ohra”.
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L 205/31

DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-9 ta’ Awwissu 2011

dwar il-konformita tal-istandard EN 16156:2010 “Sigaretti — Valutazzjoni tat-tendenza li jagbdu -

Rekwizit tas-sigurta” u l-istandard EN ISO 12863:2010 “Metodu standard ta’ ttestjar ghall-

valutazzjoni ta’ kemm is-sigaretti jagbdu malajr” bir-rekwizit ta’ sigurta generali tad-Direttiva

2001/95/KE u l-pubblikazzjoni tar-referenzi tal-istandard EN 16156:2010 “Sigaretti — Valutazzjoni

tat-tendenza li jagbdu — Rekwizit tas-sigurtd” u tal-istandard EN I1SO 12863:2010 “Metodu standard

ta’ ttestjar ghall-valutazzjoni ta’ kemm is-sigaretti jagbdu malajr” £II-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea

(notifikata bid-dokument numru C(2011) 5626)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2011/496/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-sigurta
generali tal-prodotti (') u b’'mod partikolari l-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 4(2) taghha,

Wara l-konsultazzjoni mal-Kumitat Permanenti mwagqqaf skont
l-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-22 ta Gunju 1998 li tistabbilixxi procedura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u tar-Rego-
lamenti Teknici tar-regoli u dwar is-Servizzi tas-So¢jeta tal-Infor-
matika (%),

Billi:

(1) L-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/95/KE jobbliga lill-
produtturi li jgieghdu biss prodotti siguri fis-suq.

(2)  Skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 3(2) tad-Direttiva
2001/95/KE, prodott ghandu jitqies bhala sigur, safejn
ghandhom x’jagsmu r-riskji u l-kategoriji tar-riskji koperti
bl-istandards nazzjonali rilevanti, meta jkun konformi
mal-istandards nazzjonali volontarji li jittrasponu l-istan-
dards Ewropej, li r-referenzi ghalihom gew ippubblikati
mill-Kummissjoni fI-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea,
skont 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva.

(3)  Skont l-Artikolu 4(1) tad-Direttiva, l-istandards Ewropej
ghandhom jigu stabbiliti minn korpi Ewropej ta’ standar-
dizzazzjoni skont mandati stipulati mill-Kummissjoni.

11, 15.1.2002, p. 4.
204, 21.7.1998, p. 37.

| il ol
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(4)  Skont l-Artikolu 4(2), il-Kummissjoni trid tippubblika r-
referenzi ta’ dawn l-istandards.

(55 FGunju 2008, il-Kummissjoni harget il-Mandat M[425
lis-CEN (il-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni)
biex ifassal abbozz ta’ standard dwar is-sigurta Ewropea
biex jindirizza r-riskju tan-nar fis-sigaretti.

(6)  Is-CEN adotta l-istandard EN 16156:2010 “Sigaretti —
Valutazzjoni tat-tendenza li jagbdu — Rekwizit tas-
sigurtd” bi twegiba ghall-Mandat tal-Kummissjoni. Dan
l-Istandard jirreferi ghall-istandard EN ISO 12863:2010
“Metodu standard ta’ ttestjar ghall-valutazzjoni ta’ kemm
is-sigaretti jagbdu malajr” Ghalhekk, ghandha ssir refe-
renza wkoll ghall-istandard EN ISO meta tkun gieghda
tigi ppubblikata r-referenza ghall-EN 16156:2010.

(7)  EN ISO 12863:2010 gie emendat permezz ta’ rettifika
teknika (%). Ir-rettifika giet approvata mis-CEN minghajr
modifika (¥} u ghalhekk giet inkluza fl-istandard EN
16156:2010.

(8) L-istandards EN 16156:2010 u EN ISO 12863:2010
jissodisfaw il-Mandat M/[425 u jikkonformaw mar-
rekwizit ta’ sigurta generali tad-Direttiva 2001/95/KE.
Ir-referenzi taghhom ghandhom jigu ppubblikati fII-
Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

(99  Sabiex tkun zgurata introduzzjoni b’success tal-istan-
dards, l-industrija ghandha tinghata bizzejjed Zmien
biex jaddattaw il-produzzjoni taghhom ghal-livell ta’
sigurta previst fl-istandards. Il-pubblikazzjoni tar-referenzi
tal-istandards fil-Gurnal Uffi¢jali 12-il xahar wara li s-CEN
harget l-istandards  ghad-disponibbilta  fis-17  ta’
Novembru 2010 hija mahsuba biex tizgura li wara

() Ir-rettifika teknika 1. Numru ta’ referenza ISO 12863:2010/

Cor.1:2011(E).
(*) Referenza: EN 1SO 12863:2010/AC:2011.
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dan, fl-Istati Membri kollha, il-prezunzjoni tas-sigurta
tan-nar tkun imsejsa fuq kriterji komuni. Sabiex jigu
zgurati ¢-Carezza u ¢-Certezza legali fis-suq intern, l-awto-
ritajiet ghas-sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri kollha
ghandhom iqisu l-istandards Ewropej imsemmijin fil-
premessa (8) meta jivvalutaw is-sigurta kontra li jichdu
n-nar is-sigaretti, inkluz fl-istadju tal-bejgh tas-sigaretti
lill-konsumaturi.

(10)  I-mizuri previsti fdin id-Dec¢izjoni huma fi gbil mal-
opinjoni  tal-Kumitat imwaqqaf skont id-Direttiva
2001/95/KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-istandard EN 16156:2010 “Sigaretti — Valutazzjoni tat-
tendenza li jagbdu — Rekwizit tas-sigurta” u Il-istandard EN
ISO 12863:2010 “Metodu standard ta’ ttestjar ghall-valutazzjoni

ta’ kemm is-sigaretti jagbdu malajr” jissodisfaw ir-rekwizit ta’
sigurta generali tad-Direttiva 2001/95/KE ghar-riskju li jkopru.
Artikolu 2

Ir-referenzi  tal-istandards EN  16156:2010u EN ISO
12863:2010 ghandhom jigu ppubblikati fil-parti C ta’ II-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea fis-17 ta’ Novembru 2011.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-estratt tal-fazola sewda fermentata bhala ingredjent tal-ikel gdid
skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2011) 5645)

(I-verzjoni Ingliza biss hija awtentika)

(2011/497|UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar ikel
4did u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid ('), u partikolarment 1-Arti-
kolu 7 tieghu,

Billi:

(1)  Fit-8 ta’ Lulju 2008, il-kumpanija Cantox Health Sciences
International ressqet talba fisem CBC Co. (Japan) lill-
awtoritajiet kompetenti fir-Renju Unit biex tkun tista’
tpoggi l-estratt tal-fazola sewda fermentata fis-suq bhala
ingredjent gdid tal-ikel ghal uzu fis-supplimenti tal-ikel.

(2)  Fit-28 ta’ Jannar 2009, l-entita kompetenti tal-valutazz-
joni tal-ikel tar-Renju Unit harget ir-rapport inizjali tal-
istudju taghha. Fdak ir-rapport ikkonkludiet li l-estratt
tal-fazola sewda fermentata kien accettabbli bhala ingred-
jent tal-ikel gdid sakemm jinzammu l-ispecifikazzjonijiet
tal-prodott u livelli tal-uzu tieghu.

(3)  I-Kummissjoni baghtet ir-rapport preliminari ta’ valu-
tazzjoni lill-Istati Membri kollha fil-5 ta’ Frar 2009.

(4)  Fi zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-Artikolu 6(4)
tar-Regolament (KE) Nru 258/97, tressqu oggezzjonijiet
motivati ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott skont dik id-dis-
pozizzjoni.

(5)  Ghalhekk l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (I-
EFSA) giet ikkonsultata fid-19 ta’ Awwissu 2009.

(6)  Fit-8 ta’ April 2011, -EFSA fis-“Scientific Opinion on the
safety of a ‘fermented black bean extract’ (Touchi) as a
Novel Food ingredient” () ikkonkludiet li l-estratt tal-
fazola sewda fermentata kien sikur skont l-uzu propost
u l-kundizzjonijiet dwar l-uzu.

() GUL 43, 14.2.1997, p. 1.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2136. [20 pp.]

(7)  Abbazi tal-valutazzjoni xjentifika, gie stabbilit li l-estratt
tal-fazola sewda fermentata huwa konformi mal-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru
Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (*)
u r-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar
iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ Certi sustanzi ohra

mal-ikel (%),

(8)  Il-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma konformi mal-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-estratt tal-fazola sewda fermentata kif specifikat fl-Anness jista’
jitgieghed fis-suq tal-Unjoni bhala ingredjent gdid tal-ikel fis-
supplimenti tal-ikel bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
2002/46/KE u r-Regolament (KE) Nru 1925/2006, b’konsum
massimu ta’ 4,5 g kuljum.

Artikolu 2

Id-dezinjazzjoni tal-estratt tal-fazola sewda fermentata awto-
rizzat permezz ta’ din id-Decizjoni fuq it-tikketta tal-oggett
tal-ikel 1i jkun jinsab fih ghandha tkun “estratt tal-fazola
sewda (Sojja) fermentata” jew “estratt tas-Sojja fermentata”.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil CBC Co. Ltd., 2-15-13,
Tsukima, Chuo-ku, Tokjo 104-0052, il-Gappun.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI

Membru tal-Kummissjoni

() GU L 183, 12.7.2002, p. 51.
(*) GU L 404, 30.12.2006, p. 26.
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ANNESS

SPECIFIKAZZJONIJIET TAL-ESTRATT TAL-FAZOLA SEWDA FERMENTATA

Deskrizzjoni:

L-estratt tal-fazola sewda fermentata (estratt Touchi) huwa trab fin kannella ¢ar ghani fil-proteini miksub bl-estrazzjoni tal-
ilma minn fazola tas-sojja zghira (Glycine max) fermentata bl-Aspergillus oryzae. L-estratt fih inibitur a-glukosidase.

Karatteristi¢i kimici tal-estratt tal-fazola sewda fermentata

xaham Mhux aktar minn 1 %
proteina Mhux inqas minn 55 %
ilma Mhux aktar minn 7 %
irmied Mhux aktar minn 10 %
karboidrati Mhux inqas minn 20 %
attivita inibitorja tal-a-glukosidaze IC50 min 0,025 mg/ml

Izovlavonju tas-sojja Mhux aktar minn 0,3 g/100 g
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-9 ta’ Awwissu 2011

li ttemm il-pro¢ediment ta’ anti-dumping fir-rigward tal-importazzjonijiet tal-fosfat tat-tris(2-kloro-
1-metiletil) li jorigina mir-Repubblika Popolari ta¢-Cina

(2011/498/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1225/2009 tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-protezzjoni
kontra l-importazzjonijiet li huma l-oggett ta’ dumping minn
pajjizi mhux membri tal-Komunita Ewropea (') (“ir-Regolament
baziku”) u b'mod partikolari I-Artikolu 9 tieghu,

Wara li kkonsultat il-Kumitat Konsultattiv,
Billi:

A. IL-PROCEDURA
1. Inizjazzjoni

(1)  Fit-23 ta’ Lulju 2010, il-Kummissjoni Ewropea (il-
“Kummissjoni”), permezz ta’ avviz ippubblikat f1l-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea (%) (“in-notifikazzjoni tal-iniz-
jazzjoni”), habbret il-bidu ta’ procediment ta’ anti-
dumping skont l-Artikolu 5 tar-Regolament baziku li
jikkoncerna l-importazzjonijiet fl-Unjoni tal-fosfat tat-
tris(2-kloro-1-metiletil) (“TCPP”) li jorigina mir-Repubbli-
ka Popolari ta¢-Cina (‘RPC” jew il-“pajjiz ikkonécernat”).

(2)  Il-procediment gie inizjat wara lment li tressaq fid-9 ta’
Gunju 2010 mill-Kunsill Ewropew tal-Industrija Kimika
(CEFIC) (“il-kwerelant”) fisem il-produtturi li jirrapprezen-
taw proporzjon kbir, fdan il-kaz ta’ aktar minn 25 %, tal-
produzzjoni totali tal-Unjoni tat-TCPP. L-ilment kien jin-
kludi evidenza ta’ dumping tat-TCPP u ta’ dannu materjali
li jirrizulta minnu, 1i tqies li kien bizzejjed biex ikun
iggustifikat il-bidu ta’ procediment.

2. Il-partijiet ikkoncernati mill-proc¢ediment

(3)  Dwar il-bidu tal-procediment, il-Kummissjoni avzat uffic-
jalment lill-kwerelant, lil produtturi ohra maghrufa fl-
Unjoni, lill-produtturi esportaturi, lill-importaturi u lill-
utenti li huwa maghruf li huma kkoncernati, kif ukoll
lill-assocjazzjonijiet taghhom, u lir-rapprezentanti tal-

L 343, 22.12.2009, p. 51.

( GU
() GU C 201, 23.7.2010, p. 5.

pajjiz esportatur. Il-partijiet interessati nghataw l-oppor-
tunita li jaghtu l-fehmiet taghhom bil-miktub u li jitolbu
smigh fil-limitu taz-zmien stabbilit fin-notifikazzjoni tal-
inizjazzjoni. Il-partijiet interessati kollha li kienu talbu
dan, u li kienu wrew li kien hemm ragunijiet partikolari
ghaliex ghandhom jinstemghu, inghataw seduta.

Minhabba dak li jidher bhala ghadd gholi ta’ produtturi
esportaturi u ta’ importaturi, fin-notifikazzjoni tal-iniz-
jazzjoni tqies li jsir xi tehid ta’ kampjuni biex jigu stabb-
iliti d-dumping u d-dannu, u dan skont 1-Artikolu 17 tar-
Regolament baziku. Sabiex il-Kummissjoni tkun tista’
tiddeciedi dwar il-htiega tat-tehid ta’ xi kampjuni u,
jekk hu hekk, biex jinghazel il-kampjun, il-produtturi
esportaturi u l-importaturi kollha ntalbu jipprezentaw
lilhom infushom lill-Kummissjoni u jipprovdu, kif speci-
fikat fin-notifikazzjoni tal-inizjazzjoni, taghrif baziku
dwar l-attivitajiet taghhom marbuta mal-prodott ikkon-
¢ernat matul il-perjodu ta’ investigazzjoni (1 ta’ Lulju
2009 - 30 ta’ Gunju 2010).

Wara li giet ezaminata l-informazzjoni mressqa, u
minhabba n-numru gholi ta’ importaturi li indikaw li
kienu lesti li jikkooperaw, gie deciz li t-tehid ta’ kampjuni
kien mehtieg fil-kaz ta’ importaturi mhux relatati. Dan
filwaqt li, minhabba l-ghadd limitat ta’ produtturi espor-
taturi li indikaw li kienu lesti li jikkooperaw, gie deciz li
t-tehid ta’ kampjuni ma kienx mehtieg fir-rigward tal-
produtturi esportaturi.

Sitt importaturi mhux relatati, li jigbru tahthom il-25 %
tal-importazzjonijiet lejn 1-Unjoni, qablu li jkunu inkluzi
fil-kampjun. Zewg importaturi, li jigbru tahthom 20 %
tal-importazzjonijiet mir-RPC u aktar minn 80 % tal-im-
portazzjonijiet tal-importaturi li gablu li jkunu inkluzi fil-
kampjun, gew inkluzi fih. Skont l-Artikolu 17(2) tar-
Regolament baziku, il-partijiet ikkoncernati nghataw 1-
opportunita li jikkummentaw fuq l-ghazla tal-kampjun.
Ma tressqet ebda oggezzjoni dwar l-ghazla tal-kampjun.

[I-Kummissjoni  baghtet il-kwestjonarji lill-produtturi
esportaturi, lill-importaturi fil-kampjun, lill-produtturi
tal-Unjoni, lill-utenti kollha fl-Unjoni, u lill-produtturi
maghrufa fl-Istati Uniti tal-Amerka (“USA”), pajjiz li
tqies bhala wiehed analogu. It-twegibiet ghall-kwestjo-
narju ntlaqghu minn erba’ produtturi esportaturi fir-
RPC, produttur minn pajjiz analogu, tliet produtturi tal-
Unjoni, zewg importaturi fil-kampjun u 35 utent fl-UE.
Madankollu, wiched mill-erba’ produtturi esportaturi
Cinizi ressaq twegiba tassew fgira ghall-kwestjonarju, u
ghaldagstant tqies dagslikieku ma kkooperax.
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(10)

1

Sabiex il-produtturi esportaturi fir-RPC ikunu jistghu
jressqu talba ghal trattament ta’ ekonomija tas-suq
(“TES”) jew ghal trattament individwali (“TI"), jekk
esprimew din ix-xewqa, il-Kummissjoni baghtet formoli
ta’ talbiet lill-produtturi esportaturi li kienu pprezentaw
lilhom infushom sal-iskadenzi stipulati fin-notifikazzjoni
tal-inizjazzjoni. Zewg (gruppi ta’) kumpaniji talbu TES
skont I-Artikolu 2(7) tar-Regolament baziku jew TI
skont l-Artikolu 9(5) tar-Regolament baziku fkaz li I-
investigazzjoni tistabbilixxi li ma ssodisfawx il-kundizz-
jonijiet ghal TES. Kumpanija wahda talbet biss TL

[I-Kummissjoni fittxet u vverifikat l-informazzjoni li hija
gieset mehtiega ghal determinazzjoni ta’ dumping, id-
dannu i jirrizulta u l-interess tal-Unjoni. Saru Zjarat ta’
verifika fl-istabbilimenti tal-kumpaniji li gejjin:

Produtturi esportaturi fir-RPC

— Albemarle Chemicals (Nanjing), Nanjing, ir-RPC,
— Jiangsu Yoke Technology Co., Ltd., Yixing, ir-RPC;
Importaturi relatati fl-UE

— Albemarle Europe, Louvain-La-Neuve, il-Belgju,

— Shekoy Chemicals Europe B.V., Breda, il-Pajjizi I-
Baxxi;

Il-produtturi tal-Unjoni

— ICL-IP Bitterfeld GmbH,
Germanja,

Bitterfeld-Wolfen, il-

— LANXESS Deutschland  GmbH,
Germanja,

Leverkusen, il-

— PCC Rokita SA, Brzeg Dolny, il-Polonja.

Minhabba I-htiega li jigi stabbilit valur normali ghall-pro-
dutturi esportaturi fir-RPC li jista’ ma jinghatalhomx TES
u ghall-produttur esportatur li talab biss TI, saret verifika
fuq il-post fil-kumpanja li gejja sabiex jigi stabbilit il-valur
normali fuq il-bazi tad-dejta mill-USA bhala pajjiz
analogu:

— ICL-IP America Inc., St. Louis, Missouri, [-USA.

2.1. Il-perjodu tal-investigazzjoni u I-perjodu kkunsidrat

L-investigazzjoni tad-dumping u d-dannu kopriet il-
perjodu mill-1 ta’ Lulju 2009 sat-30 ta’ Gunju 2010
(‘perjodu  tal-investigazzjoni” jew “PI”). L-ezami tat-
tendenzi rilevanti ghall-valutazzjoni tad-dannu kopra I-

(12)

(13)

(14)

(15)

perjodu mill-1 ta’ Jannar 2007 sa tmiem il-perjodu tal-
investigazzjoni (“il-perjodu megjus”).

3. Il-prodott ikkonc¢ernat u l-prodott simili
3.1. Il-prodott ikkoncernat

Il-prodott ikkoncernat huwa I-fosfat tat-tris(2-kloro-1-
metiletil) li jorigina mir-RPC li bhalissa jaqa’ taht il-kodici
NM ex 2919 90 00.

II-prodott ghandu n-numru CUS (Customs Union and
Statistics) 0024577-2. Dan jissejjah ukoll “TCPP” u
huwa maghruf ukoll b’dawn is-sinonimi li gejjin:

— 2-Propanol, 1-kloro, fosfat (3:1),

— fosfat tat-tris(monokloroisopropil) (TMCP),

— fosfat tat-tris(2-kloroisopropil) (TCIP),

— acidu fosforiku, ester tat-tris(2-kloro-1-metiletil),

— fosfat tat-tris (beta-kloroisopropil),

— fosfat tal-1-kloro-2-propanol (3:1).

Il-prodott ikkoncernat irazzan il-ffamma u jintuza l-iktar
fil-produzzjoni tal-poliuretan (PUR) fil-kostruzzjoni u fl-
ghamara.

3.2. Il-prodott simili

L-investigazzjoni wriet li t-TCPP prodott u mibjugh fis-
suq domestiku tar-RPC u t-TCPP impurtat fl-Unjoni mir-
RPC, u dak prodott u mibjugh fis-suq domestiku fl-USA,
li tqieset pajjiz analogu, kif ukoll it-TCPP prodott u
mibjugh fl-Unjoni mill-industrija tal-Unjoni ghandhom
hekk, dawn il-prodotti jitgiesu simili skont it-tifsira tal-
Artikolu 1(4) tar-Regolament baziku.

4. Is-sejbiet preliminari u l-procedura sussegwenti

Fis-27 ta’ April 2011, il-Kummissjoni wriet lill-partijiet
interessati dokument ta’ informazzjoni li jirrivela s-sejbiet
preliminari fir-rigward ta’ dan il-procediment. Minhabba
|-htiega li jkomplu jigu ezaminati certi aspetti tal-investi-
gazzjoni, tgies floku li ma jigu imposti ebda mizuri
provvizorji u biex l-investigazzjoni tibqa’ ghaddejja. 1I-
partijiet kollha nghataw l-opportunita li jipprezentaw
evidenza u kummenti rilevanti rigward is-sejbiet provvi-
zorji. Il-partijiet li ghamlu din it-talba nghataw ukoll I-
opportunita li jinstemghu. I-Kummissjoni kompliet
tfittex u tivverifika l-informazzjoni kollha li hasset li
kienet mehtiega ghas-sejbiet finali taghha.
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(16)

17)

B. LIRTIRAR TAL-ILMENT U T-TWAQQIF TAL-PROCE-
DIMENT

Permezz ta’ ittra datata s-16 ta’ Gunju 2011 indirizzata
lill-Kummissjoni, il-kwerelant formalment irtira l-ilment

tieghu.

Skont I-Artikolu 9(1) tar-Regolament baziku, il-procedi-
ment jista’ jintemm meta jigi rtirat l-ilment, sakemm dan
it-tmiem ma jmurx kontra l-interess tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni qieset li I-procediment attwali ghandu
jitwaqqaf peress li l-investigazzjoni ma sabet ebda fatt li
juri li tali tmiem ma jkunx fl-interess tal-Unjoni. Il-parti-
jiet interessati gew mgharrfa b'dan u nghataw l-opportu-
nita li jikkummentaw. Madankollu, ma waslu ebda
kummenti li setghu biddlu din id-decizjoni.

Ghaldagstant il-Kummissjoni tikkonkludi li I-procediment
ta’ anti-dumping li jikkoncerna l-importazzjonijiet fl-
Unjoni tal-fosfat tat-tris(2-kloro-1-metiletil), li jorigina
fir-RPC ghandu jintemm minghajr l-impozizzjoni ta’
mizuri,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Il-procediment ta’ anti-dumping fir-rigward tal-importazzjonijiet
tal-fosfat tat-tris(2-kloro-1-metiletil) li jorigina mir-Repubblika
Popolari ta¢c-Cina u li attawalment jaga taht il-kodici NM
ex 2919 90 00 hu b'dan itterminat.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh l-ghada li tigi ppubbli-
kata fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO
















PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
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