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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

> B DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2007/5/KE
tas-7 ta’ Frar 2007

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE sabiex tinkludi captan, folpet, formetanate u
methiocarb bhala sustanzi attivi

(Test b’rilevanza ghai-ZEE)

(GU L 56M, 29.2.2008, p. 31)

Emendata minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/782/KE tas-7 ta' Ottubru 2008 L 268 31 9.10.2008
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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2007/5/KE
tas-7 ta’ Frar 2007

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE sabiex tinkludi
captan, folpet, formetanate u methiocarb bhala sustanzi attivi

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara li kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta' Lulju
1991 dwar it-tqeghid fis-suq ta' prodotti (') ghall-harsien tal-pjanti, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 6(1) taghha,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 (*) u (KE)
Nru 703/2001 () jistipulaw ir-regoli dettaljati ghall-implimentaz-
zjoni tat-tieni stadju tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-
Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u jistabbilixxu
lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu vvalutati, bil-ghan ta’ I-
inkluzjoni  possibbli taghhom  fl-Anness 1 tad-Direttiva
91/414/KEE. Din il-lista tinkludi captan, folpet, formetanate u
methiocarb.

(2)  Ghal dawn is-sustanzi attivi l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u
fuq l-ambjent gew ivvalutati skond id-dispozizzjonijiet stipulati
mir-Regolament (KE) Nru 451/2000 u (KE) Nru 703/2001 ghal
firxa ta’ uzi proposti min-notifikant. Barra minn hekk, dawn ir-
Regolamenti jinnominaw lill-Istati Membri li jagixxu bhala
rapporteur li ghandhom jipprezentaw ir-rapporti ta’ valutazzjoni
u r-rakkomandazzjonijiet rilevanti lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta ta’ l-Ikel (European Food Safety Authority — EFSA)
skond 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 451/2000. Ghal
captan, folpet u formetanate, l-Istat Membru disenjat sabiex
jirrapporta kien I-Italja u t-taghrif rilevanti kollu kien ipprezentat
fl-20 ta' Ottubru 2003 ghall-captan u I-folpet u fit-13 ta' Lulju
2004 ghall-formetanate. Ghall-methiocarb 1-Istat Membru inka-
rigat 1i jirrapporta kien ir-Renju Unit u kull taghrif rilevanti
kien ipprezentat fl-4 ta’ Marzu 2004.

(3)  Ir-rapporti ta’ valutazzjoni kienu riveduti b'mod inter pares mill-
Istati Membri u 1-EFSA u pprezentati lill-Kummissjoni fl-24 ta’
April 2006 ghall-captan, il-folpet u l-formetanate u fit-12 ta’
Mejju 2006 ghall-methiocarb fil-format tar-Rapporti Xjentifici (4)
ta’ 1-EFSA. Dawn ir-rapporti gew riveduti mill-Istati Membri u
mill-Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali u ffinalizzati fid-29 ta'
Settembru 2006 fil-format tar-rapporti ta’ revizjoni tal-Kummiss-
joni ghall-captan, il-folpet, il-formetanate u I-methiocarb.

(") GU L 230, 19.8.1991, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2006/136/KE (GU L 349, 12.12.2006, p. 42).

() GU L 55, 29.2.2000, p. 25. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 1044/2003 (GU L 151, 19.6.2003, p. 32).

() GU L 98, 7.4.2001, p. 6.

(*) Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2006) 71, 1-89, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesticidi tas-sustanza
attiva captan (iffinalizzat: 24 ta’ April 2006)

Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2006) 70, 1-78, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesticidi tas-sustanza
attiva folpet (iffinalizzat: 24 ta’ April 2006)

Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2006) 69, 1-78, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesti¢idi tas-sustanza
attiva formetanate (iffinalizzat: 24 ta’ April 2006)

Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2006) 79, 1-82, Konkluzjonijiet dwar ir-reviz-
joni inter pares tal-methiocarb (iffinalizzat: 12 ta' Mejju 2006).
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Minn ezamijiet varji li saru deher li l-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti li fihom il-captan, il-folpet, il-formetanate u I-methiocarb
jistghu jintalbu li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti stipulati
fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod parti-
kolari fir-rigward ta' l-uzi li kienu ezaminati u ddettaljati fir-
rapporti ta' revizjoni tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li
dawn is-sustanzi attivi jkunu inkluzi fl-Anness I, sabiex ikun
zgurat li fl-Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi jistghu
jinghataw skond id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva.

Minghajr pregudizzju ghal din il-konkluzjoni, huwa xieraq li
jinkiseb aktar taghrif dwar certi punti specifi¢i li jikkoncernaw
il-captan, il-folpet, il-formetanate u l-methiocarb. L-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 91/414/KE jistipula 1i l-inkluzjoni ta’ sustanza fl-
Anness [ tista’ tigi soggetta ghal kondizzjonijiet. Ghalhekk
huwa xieraq li jintalab li l-captan, il-folpet, il-formetanate u I-
methiocarb ikunu soggetti ghal aktar ittestjar ghall-konferma tal-
valutazzjoni tar-riskju ghal ¢erti kwistjonijiet u li studji bhal dawn
ghandhom jigu pprezentati min-notifikanti.

Ghandu jithalla jghaddi perjodu ta’ Zmien ragonevoli gabel ma s-
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I sabiex I-Istati Membri u I-
partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom halli jissodisfaw r-
rekwiziti 1-godda li se jirrizultaw mill-inkluzjoni.

Minghajr hsara ghall-obbligi ddefiniti mid-Direttiva 91/414/KEE
bhala konsegwenza ta’ l-inkluzjoni tas-sustanzi attivi fl-Anness I,
I-Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt xhur wara 1-
inkluzjoni biex jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet attwali ta’ prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-captan, il-folpet, il-formetanate
u I-methiocarb sabiex jizguraw li r-rekwiziti stipulati fid-Direttiva
91/414/KEE, b’mod partikolari fl-Artikolu 13 taghha u l-kundiz-
zjonijiet rilevanti stipulati fl-Anness I, jigu sodisfatti. L-Istati
Membri ghandhom ivarjaw, ibiddlu jew jirtiraw, kif xieraq, awto-
rizzazzjonijiet attwali, skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE. B’deroga mill-iskadenza stabbilita hawn fugq,
ghandu jigi pprovdut perjodu itwal ghall-prezentazzjoni u l-valu-
tazzjoni tad-dossier komplut ta’ 1-Anness III ta’ kull prodott
ghall-harsien tal-pjanti ghal kull uzu intenzjonat skond il-prin¢ipji
uniformi stipulati fid-Direttiva 91/414/KEE.

L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet precedenti fl-Anness I
ghad-Direttiva 91/414/KEE ta' sustanzi attivi vvalutati fil-qafas
tar-Regolament (KEE) Nru 3600/92 uriet li jistghu jinqalghu xi
diffikultajiet fl-interpretazzjoni tad-dmirijiet tad-detenturi ta' 1-awto-
rizzazzjonijiet ezistenti dwar l-acéess ghad-data. Ghalhekk, sabiex
jigu evitati izjed diffikultajiet, jidher 1i huwa mehtieg li d-dmirijiet
ta’ 1-Istati Membri jigu ¢carati, specjalment id-dmir li jivverifikaw
li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni juri li l-acCess ghad-dossiers
jissodisfa r-rekwiziti ta’ 1-Anness II ta’ dik id-Direttiva. Madan-
kollu, din il-kjarifika ma timponi ebda obbligi godda fuq I-Istati
Membri jew id-detenturi ta' l-awtorizzazzjonijiet meta mgqabbla
mad-direttivi 1i gew adottati sa issa li jemendaw 1-Anness 1.

Huwa ghalhekk xieraq li tkun emendata d-Direttiva 91/414/KEE
skond dan.

Il-mizuri previsti f'din id-Direttiva huma konformi ma’ l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ 1-
Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif stipulat fl-
Anness ta’ din id-Direttiva.
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Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux iktar tard
mill-31 ta' Marzu 2008 I-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva.
Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni it-test ta’
dawn id-dispozizzjonijiet u tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispo-
zizzjonijiet u din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta' April
2008.

Meta 1-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn
referenza bhal din meta dawn jigu ppubblikati uffi¢jalment. L-Istati
Membri ghandhom jistabbilixxu kif ghandha ssir referenza bhal din.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri, fejn mehtieg, skond id-Direttiva 91/414/KEE,
jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet attwali ghal prodotti ghall-
harsien tal-pjanti 1i fihom il-captan, il-folpet, il-formetanate u I-methio-
carb bhala sustanzi attivi sal-31 ta' Marzu 2008.

Sa din id-data huma ghandhom b’mod partikolari jivverifikaw li jint-
lahqu l-kondizzjonijiet fl-Anness I tad-Direttiva relatati mal-captan, il-
folpet, il-formetanate u l-methiocarb, bl-e¢¢ezzjoni ta’ dawk identifikati
fil-parti B ta’ l-annotazzjoni relatata ma’ dik is-sustanza attiva, u li d-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jkollu f’idejh, jew ikollu access ghal,
dossier 11 jissodisfa r-rekwiziti ta’ 1-Anness II ta’ dik id-Direttiva
skond il-kondizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva.

2.  Bhala deroga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat ghall-
harsien tal-pjanti li fih il-captan, il-folpet, il-formetanate u l-methiocarb
bhala jew l-unika sustanza attiva inkella bhala wahda minn diversi
sustanzi attivi li kollha kemm huma gew elenkati fl-Anness I tad-Diret-
tiva 91/414/KEE sa mhux aktar tard mit-30 ta' Settembru 2007, 1-Istati
Membri ghandhom jivvalutaw mill-gdid il-prodott skond il-principji
uniformi previsti fl-Anness VI tad-Direttiva 91/414/KEE, fuq il-bazi
ta' dossier 1i jissodisfa r-rekwiziti ta' I-Anness III ta' din id-Direttiva u
billi titqies il-parti B ta' l-annotazzjoni fl-Anness I ghat-tali Direttiva
dwar il-captan, il-folpet, il-formetanate u l-methiocarb rispettivament.
Fuq il-bazi ta’ din il-valutazzjoni, huma ghandhom jiddeterminaw
jekk il-prodott jissodisfax il-kondizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 4(1)(b),
(c), (d) u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara li jiddeterminaw dan, l-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta' prodott li jkun fih il-captan, il-folpet, il-formetanate u 1-
methiocarb bhala l-unika sustanza attiva, fejn mehtieg, jemendaw
jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sa mhux aktar tard mit-30 ta'
Settembru 2011; jew

(b

~

fil-kaz ta' prodott li fih il-captan, il-folpet, il-formetanate u 1-methio-
carb bhala wiehed minn bosta sustanzi attivi, fejn hu mehtieg,
ghandhom jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sat-30 ta'
Settembru 2011 jew sad-data ffissata, ghal tali emenda jew irtirar
fid-Direttiva jew Direttivi rispettivi li kien ziedu s-sustanza jew is-
sustanzi rilevanti fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, skond liema
wahda minnhom tkun l-iktar recenti.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Ottubru 2007.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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