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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/377
tat-3 ta’ Marzu 2017

dwar in-nonapprovazzjoni tas-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

(Test b'rilevanza 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-Parlament 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) taghhom,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandha tapplika d-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE (%) fir-rigward tal-procedura u I-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li ghalihom giet
adottata decizjoni fkonformitd mal-Artikolu 6(3) ta’ dik id-Direttiva qabel 1-14 ta’ Gunju 2011. Ghall-Pseudozyma
flocculosa tar-razza ATTC 64874 il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
huma sodisfatti bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/305/KE (3).

(2)  Fkonformitd mal-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE, in-Netherlands (minn issa 'l quddiem “I-Istat Membru
relatur”), fis-6 ta’ Marzu 2001, ircieva applikazzjoni minghand Maasmond-Westland ghall-inkluzjoni tas-sustanza
attiva  Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 fl-Anness 1 tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-Decizjoni
2002/305/KE kkonfermat li d-dossier kien “komplut” fis-sens li seta’ jitqies bhala wiehed li fil-principju jissodisfa
r-rekwiziti tad-dejta u tal-informazzjoni tal-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/KEE.

(3)  Ghal dik is-sustanza attiva, gew ivvalutati l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent,
fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(2) u (4) tad-Direttiva 91/414/KEE, ghall-uzi proposti mill-
applikant. Ir-relatur mahtur mill-Istat Membru ssottometta abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni fil-
11 ta’ Marzu 2004.

(4)  Artechno S.A. hadet fidejha r-responsabbilta ta” Maasmond-Westland fl-4 ta’ Gunju 2012 u fkonformitad mal-
Artikolu 11(6) tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 188/2011 (*) l-applikant talab informazzjoni
addizzjonali.

(5)  L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni gie analizzat mill-Istati Membri u mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”). L-Awtorita pprezentat lill-Kummissjoni l-konkluzjoni taghha dwar il-
valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 (°) bhala pesticida fit-
22 ta’ Settembru 2015. L-Awtorita identifikat bosta lakuni fid-dejta. B'mod partikolari, ma kienx possibbli li
tintlahaq konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u l-organizmi akkwatici li gejjin mill-
uzu tal-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874.

(6)  Konsegwentement, ma kienx possibbli li tintlahaq konkluzjoni abbazi tal-informazzjoni disponibbli li I-
Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 lahqet il-kriterji ghall-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE.

(7)  I-Kummissjoni stiednet lill-applikant biex iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita. Barra
minn hekk, fkonformitd mal-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1882011, il-Kummissjoni
stiednet lill-applikant biex iressaq kummenti dwar l-abbozz tar-rapport ta’ revizjoni. L-applikant ressaq il-
kummenti tieghu, u dawn gew ezaminati bir-reqqa.

() GUL309,24.11.2009,p. 1.

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL230,19.8.1991,p. 1).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/305/KE tad-19 ta’ April 2002 taghraf fil-principju I-kompletezza tad-dossiers sottomessi ghal
verifika dettaljata minhabba l-possibbilta tal-inkluzjoni tal-klotijanidin u 1-Pseudozyma flocculosa fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti (GU L 104, 20.4.2002, p. 42).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 188/2011 tal-25 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward tal-procedura ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li ma kinux fis-suq sentejn wara d-data ta’
notifika ta’ dik id-Direttiva (GUL 53, 26.2.2011, p. 51).

(*) EFSA Journal 2015;13(9):4250 [32 pp.]. Disponibbli online fug: www.efsa.europa.eu
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(8)  Madankollu, minkejja l-argumenti mressqa mill-applikant, it-thassib imsemmi fil-premessa 5 ma setax jigi
eliminat. Ghaldaqgstant, ma giex ippruvat li wiehed jista’ jistenna li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 jissodisfaw b’'mod
generali r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE.

(9)  Ghaldagstant, il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 ma ghandhiex tigi approvata skont I-Artikolu 13(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(10) Fkonformita mal-Artikolu 8(1)(b) tad-Direttiva 91/414/KEE, l-Istati Membri nghataw il-possibbilta li jaghtu
awtorizzazzjonijiet provizorji ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-
razza ATCC 64874 ghal perjodu inizjali ta’ tliet snin.

(11)  Awtorizzazzjonijiet ezistenti ghandhom konsegwentement jigu rtirati.

(12)  L-Istati Membri ghandhom jinghataw zmien biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874.

(13) Rigward il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874, meta I-
Istati Membri jaghtu xi perjodu ta’ grazzja fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
dak il-perjodu ghandu jiskadi sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2018.

(14) Dan ir-Regolament ma jippregudikax is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ohra ghall-Pseudozyma flocculosa tar-razza
ATCC 64874 fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(15) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Nonapprovazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 mhijiex approvata.

Artikolu 2
Mizuri tranzitorji
L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-
Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 bhala sustanza attiva sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2017.
Artikolu 3
Perjodu ta’ Grazzja
Kull perjodu ta’ grazzja li jaghtu l-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
ghandu jkun gasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2018.
Artikolu 4

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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