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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,
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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.
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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 (*);
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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.”
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