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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2011/21/UE
tat-2 ta’ Marzu 2011

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex jigi inkluz il-kletodim bhala sustanza attiva u li
temenda d-Decizjoni 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 id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 1i tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (), u b'mod partikolari I-Artikolu 6(1)
taghha,

Billi:

(1) Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 (%) u
(KE) Nru 1490/2002 () jistipulaw regoli dettaljati ghall-
implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE u
jistabbilixxu lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu
vvalutati, bl-ghan tal-inkluzjoni possibbli taghhom fl-
Anness 1 mad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-lista kienet
tinkludi il-kletodim.

(20  Skont I-Artikolu 1le tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002, in-notifikant irtira l-appogg tieghu ghall-
inkluzjoni ta’ din is-sustanza attiva fl-Anness I mad-Di-
rettiva 91/414/KEE fi Zmien xahrejn mill-wasla tal-
abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni. Ghaldagstant, 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-harsien
tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi (¥) kienet adottata
ghan-noninkluzjoni tal-kletodim.

(3)  Skont l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
kant originali (minn hawn ‘il quddiem “l-applikant”)
ressaq applikazzjoni gdida li titlob l-applikazzjoni tal-
procedura accellerata prevista fl-Artikoli 14 sa 19 tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 tas-
17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli dettaljati ghall-app-
likazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward
ta’ procedura regolari u accellerata ghall-valutazzjoni ta’

() GU L 230, 19. 8.1991, p. 1.
(® GU L 55, 29.2.2000, p. 25.
() GU L 224, 21.8.2002, p. 23.
(*) GU L 333, 11.12.2008, p. 11.

(6)

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-Pajjizi 1-Baxxi, li kienu
nhatru bhala l-Istat Membru relatur permezz tar-Regola-
ment (KE) Nru 1490/2002. Il-perjodu ta’ zmien ghall-
procedura accellerata gie rrispettat. L-ispecifikazzjoni
tas-sustanza attiva u l-uzi sostnuti huma l-istess kif kien
is-suggett tad-Decizjoni 2008/934/KE. Dik l-applikazzjo-
ni hija konformi wkoll mar-rekwiziti procedurali u
sostantivi li jifdal tal-Artikolu 15 tar-Regolament (KE)
Nru 33/2008.

[I-Pajjizi [-Baxxi vvalutaw id-dejta addizzjonali mressqa
mill-applikant u ppreparaw rapport addizzjonali. Huma
baghtu dak ir-rapport lill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta
fl-lkel (minn hawn ‘il quddiem “l-Awtorita’) u lill-
Kummissjoni fl-1 ta’ Di¢mebru 2009. L-Awtorita kkomu-
nikat ir-rapport addizzjonali ghall-kummenti [ill-Istati
Membri l-ohra u lill-applikant u ghaddiet il-kummenti li
kienu waslulha lill-Kummissjoni. B’konformita mal-Arti-
kolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 u fuq talba
tal-Kummissjoni, l-Awtorita pprezentat il-konkluzjoni
taghha dwar il-kletodim lill-Kummissjoni fl-10 ta’
Settembru 2010 (%). 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 ffinalizzati fit-28 ta’ Jannar 2011
fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-
kletodim.

Hareg car mid-diversi ezamijiet li saru li l-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti li fihom il-kletodim huma mistennija
jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti stipulati fl-
Artikolu 5(1)(@) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod
partikolari fir-rigward tal-uzi li gew ezaminati u mnizzla
fid-dettall fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni. Ghal-
dagstant, huwa xieraq li I-kletodim jigi inkluz fl-Anness I,
sabiex jigi zgurat li fl-Istati Membri kollha jkunu jistghu
jinghataw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva skont id-dispo-
zizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

() GU L 15, 18.1.2008, p. 5.

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

revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva kletodim. I-Gurnal tal-EFSA 2010; 8(9):1771. [93
pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1771. Disponibbli onlajn: www.efsa.
europa.eu
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(7)  Bla hsara ghal dik il-konkluzjoni, huwa xieraq li jinkiseb
aktar taghrif dwar certi punti specifici. L-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 91/414/KEE jistipula li l-inkluzjoni ta’
sustanza fl-Anness I tista’ tigi soggetta ghal kundizzjoni-
jiet. Ghalhekk huwa xieraq li jintalab li l-applikant jibghat
informazzjoni ulterjuri biex jikkonferma r-rizultati tal-va-
lutazzjoni tar-riskju, fuq il-bazi tal-iktar gharfien xjenti-
fiku recenti, fir-rigward tal-valutazzjonijiet tal-espo-
zizzjoni tal-hamrija u l-ilma ta’ taht l-art u d-definizzjoni
tar-residwu ghall-valutazzjoni tar-riskju.

(8)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I sabiex I-Istati
Membri u l-partijiet interessati jkunu jistghu jippreparaw
irwiehhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirri-
zultaw mill-inkluzjoni.

(9)  Bla hsara ghall-obbligi stipulati fid-Direttiva 91/414/KEE
b’konsegwenza tal-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness
I, stati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt
xhur wara l-inkluzjoni biex jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet
ezistenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-kletodim biex ikun zgurat li r-rekwiziti stipulati fid-
Direttiva 91/414/KEE, b'mod partikolari fl-Artikolu 13
taghha, u l-kondizzjonijiet rilevanti stabbiliti fl-Anness I,
jigu sodisfatti. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, jissos-
titwixxu jew jirtiraw, skont kif ikun mehtieg, l-awtoriz-
zazzjonijiet ezistenti, skont id-dispozizzjonijiet tad-Diret-
tiva 91/414/KEE. Bderoga mill-iskadenza msemmija
hawn fuq, ghandu jigi pprovdut perjodu itwal ghas-sotto-
missjoni u l-valutazzjoni tal-fajl shih tal-Anness III ta’ kull
prodott ghall-harsien tal-pjanti ghal kull uzu mahsub
skont  il-prin¢ipji  uniformi  stabbiliti  fid-Direttiva
91/414/KEE.

(10)  L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet precedenti fl-
Anness [ mad-Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi
vvalutati fil-qafas tar-Regolament tal-Kummissjoni (KEE)
Nru 3600/92 tal-11 ta’ Dicembru 1992 li jistabbilixxi r-
regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-ewwel stadju
tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE li jittratta dwar it-
tqeghid fis-suq ta’” prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (')
wriet li jistghu jinholqu diffikultajiet fl-interpretazzjoni
tad-dmirijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ezistenti
brabta mal-access ghad-dejta. Ghalhekk, sabiex jigu
evitati iktar diffikultajiet, jidher i huwa mehtieg li d-
dmirijiet tal-Istati Membri jigu Ccarati, specjalment id-
dmir li jivverifikaw li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni juri
li ghandu access ghal fajl 1i jissodisfa r-rekwiziti tal-
Anness Il ma’ dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika
ma timponi l-ebda obbligi godda fuq I-Istati Membri jew
id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet meta mqabbla mad-
Direttivi li jemendaw l-Anness I li gew adottati sa issa.

(11)  Ghaldaqgstant, huwa xieraq li d-Direttiva 91/414/KEE tigi
emendata skont dan.

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

(12)  Id-Decizjoni 2008/934/KE tipprevedi li l-kletodim ma
jigix inkluz u li l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom dik is-sustanza jigu rtirati
sal-31 ta’ Dicembru 2011. Jehtieg li tithassar il-linja dwar
il-kletodim fl-Anness ma’ dik id-Decizjoni.

(13) Huwa ghalhekk xieraq li d-Decizjoni 2008/934/KE tigi
emendata skont dan.

(14)  I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif
stipulat fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

I-linja li tikkoncerna Il-kletodim fl-Anness mad-Decizjoni
2008/934/KE ghandha tithassar.

Artikolu 3

Sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Novembru 2011 I-Istati Membri
ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet, kif ukoll
tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din
id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
Di¢cembru 2011.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati breferenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubbli-
kazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeter-
minaw kif ghandha ssir din ir-referenza.

Artikolu 4

1. L-Istati Membri ghandhom b’konformita mad-Direttiva
91/414/KEE, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw awtoriz-
zazzjonijiet ezistenti ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom il-kletodim bhala sustanza attiva sat-30 ta’ Novembru
2011.

Sa dakinhar huma ghandhom, b'mod partikolari, jivverifikaw li
l-kondizzjonijiet fl-Anness I mad-Direttiva li tikkoncerna I-
kletodim jkunu sodisfatti, bl-eccezzjoni ta’ dawk identifikati
fil-parti B tal-annotazzjoni li jikkonc¢ernaw dik is-sustanza attiva,
u li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu jew ikollu access ghal
fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II ma’ dik id-Direttiva
skont il-kondizzjonijiet tal-Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva.
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2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-harsien tal-pjanti li fih il-kletodim bhala l-unika sustanza
attiva jew inkella bhala wahda minn bosta sustanzi attivi li
jkunu lkoll elenkati fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE sa
mhux aktar tard mill-31 ta’ Mejju 2011, Il-Istati Membri
ghandhom jergghu jivvalutaw il-prodott skont il-principji
uniformi stipulati fl-Anness VI mad-Direttiva 91/414/KEE, fuq
il-bazi ta’ fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness III ma’ dik id-
Direttiva u billi titqies il-parti B tal-annotazzjoni fl-Anness I ma’
dik id-Direttiva li tikkonc¢erna I-kletodim. Fuq il-bazi ta’ dik il-
valutazzjoni, huma ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott jisso-
disfax il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(1)(b), (c), (d) u (e)
tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara li ssir din id-determinazzjoni l-Istati Membri ghandhom:

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

(b) fil-kaz ta’ prodott li fih il-kletodim bhala wiehed minn bosta
sustanzi attivi, fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirtiraw -
awtorizzazzjoni sal-31 ta’ Mejju 2015 jew sad-data ffissata

ghal emenda jew irtirar ta’ dan it-tip fid-Direttiva jew Diret-
tivi rispettivi li ziedu s-sustanza jew sustanzi rilevanti fl-
Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE, skont liema minnhom
tkun l-aktar recenti.

Artikolu 5
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta® Gunju 2011.

Artikolu 6

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO



L-annotazzjoni li gejja ghandha tigi inkluza fi tmiem it-tabella fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE.

ANNESS

Isem Komuni,

Nru Numri ta’ Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) Dhul fis-sehh Skadenza tal-inkluzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“336 | Kletodim (5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E)-3-kloroallilossiimi- | > 930 g/kg -1 ta Gunju 2011 il-31 ta’ Mejju PARTI A
Nru tal-CAS: 99129-21-2 | nolpropil}-5-[(2RS)-2-(etiltijo)propil]-3- Impuritajiet: 2021

Nru tas-CIPAC: 508

idrossicikloheks-2-en-1-one

toluene massimu ta’
4 glkg

L-uzi bhala erbicida fuq pitravi taz-zokkor biss jista' jigi
awtorizzat

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni
dwar il-kletodim, u b'modpartikolari 1-Appendici I u II
tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Jannar 2011.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva 1-Istati Membri ghandhom
jogoghdu partikolarment attenti ghall-protezzjoni ta’ orga-
nizmi akkwatici, ghasafar u mammiferi, u ghandhom
jizguraw li I-kondizzjonijiet ghall-uzu jinkludu l-applikazz-
joni ta’ mizuri adegwati ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jitressaq
taghrif ta’ konferma, fuq il-bazi tal-iktar taghrif xjentifiku
recenti, rigward:

— il-valutazzjonijiet tal-espozizzjoni tal-hamrija u l-ilma ta’
taht l-art,

— id-definizzjoni tar-residwu ghall-valutazzjoni tar-riskju.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-appli-

kant jipprovdi dan it-taghrif ta’ konferma lill-Kummissjoni
sal-31 ta’ Mejju 2013.”

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