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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2010/86/UE
tat-2 ta’ Dicembru 2010

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tkun inkluza l-haloxyfop-P bhala sustanza attiva

(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 Ii tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (*), u partikolarment I-Artikolu 6(1)
taghha,
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Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 () u
(KE) Nru 703/2001 (%) jistipulaw ir-regoli dettaljati ghall-
implimentazzjoni tat-tieni stadju tal-programm ta’ hidma
msemmi  fl-Artikolu  8(2) tad-Direttiva  tal-Kunsill
91/414/KEE u jistabbilixxu lista ta’ sustanzi attivi li
ghandhom jigu vvalutati bil-ghan tal-inkluzjoni possibbli
taghhom fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-
lista kienet tinkludi I-haloxyfop-R. Permezz tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2007/437KE (¥) gie deciz li I-haloxyfop-
R ma tkunx inkluza fl-Anness 1 tad-Direttiva
91/414/KEE.

Skont l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
katur originali, minn issa 1 quddiem “l-applikant”, ressaq
applikazzjoni gdida li titlob l-applikazzjoni tal-procedura
accelerata, kif jipprovdu l-Artikoli 14 sa 19 tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 tas-17 ta’
Jannar 2008 li jistipula regoli dettaljati ghall-applikazzjo-
ni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’
procedura regolari u accellerata 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 tressqet lid-Danimarka, 1-Istat Membru li
kien inhatar relatur permezz tar-Regolament (KE)
Nru 451/2000. Il-perjodu ta’ Zmien ghall-procedura acce-
lerata kien osservat. L-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva
u l-uzi sostnuti huma l-istess bhal dawk li kienu s-suggett
tad-Decizjoni 2007/437[KE. Dik l-applikazzjoni tikkon-
forma wkoll mal-bgija tar-rekwiziti sostantivi u procedu-
rali tal-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008.
Fdik l-applikazzjon, ghas-sustanza attiva jintuza l-isem
tal-ISO “haloxyfop-P”, u mhux it-terminu uzat gabel, jigi-
fieri “haloxyfop-R”.

230, 19.8.1991, p. 1.
55, 29.2.2000, p. 25.

163, 23.6.2007, p. 22.
15, 18.1.2008, p. 5.

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

)

Id-Danimarka analizzat l-informazzjoni I-¢dida u d-dejta
mressqa mill-applikant u hejjiet rapport addizzjonali. Din
ikkomunikat dak ir-rapport lill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (minn issa 'l quddiem “l-Awtorita”) u
lill-Kummissjoni fit-3 ta” April 2009. L-Awtorita kkomu-
nikat ir-rapport addizzjonali lill-istati membri l-ohra u
lill-applikant ghall-kummenti u ghaddiet il-kummenti li
waslulha lill-Kummissjoni. Skont I-Artikolu 20(1) tar-
Regoalment (KE) Nru 33/2008 u fuq talba tal-Kummiss-
joni, fid-9 ta’ Ottubru 2009 Il-Awtorita ressqet il-kon-
kluzjoni dwar il-haloxyfop-P lill-Kummissjoni (°). L-
abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, ir-rapport addizzjo-
nali u I-konkluzjoni tal-Awtoritd ghaddew minn revizjoni
mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u
gew finalizzati fit-28 ta’ Ottubru 2010 fil-format tar-
rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghall-haloxyfop-P.

Ir-rapport addizzjonali mill-Istat Membru relatur u I-
konkluzjoni 1-gdida mill-EFSA jikkoncentraw fuq it-
thassib li jwassal ghan-noninkluzjoni. Dak it-thassib
kien partikolarment dwar il-potenzjal t' kontaminazzjoni
tal-ilma ta’ taht l-art — u possibbilment anki tal-ilma tax-
xorb — minn ghadd ta’ metaboliti u r-riskju lill-mammali.

Id-dejta l-gdida mressqa mill-applikant turi dan li gej. II-
metaboliti kkoncernati ma huma la ta’ relevanza tossiko-
logika u lanqgas ta’ dik bijologika, u jipprezentaw riskju
baxx minn perspettiva ekotossikologika.

Konsegwentement, id-dejta u l-informazzjoni addizzjonali
pprovduti mill-applikant jippermettu li jigu eliminati I-
punti specifi¢i ta’ thassib i wasslu ghan-noninkluzjoni.
Ma tqajmet l-ebda mistogsija xjentifika miftuha ohra.

Deher mill-bosta ezamijiet li saru li l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-haloxyfop-P jistghu
jkunu mistennija li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(@) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li gew
ezaminati u rrappurtati fid-detall fir-rapport ta’ eval-
wazzjoni tal-Kummissjoni. Ghaldagstant, huwa xieraq li
I-haloxyfop-P tigi inkluza fl-Anness I, biex jigi assigurat li
fl-Istati Membri kollha jkunu jistghu jinghataw l-awtoriz-
zazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom din is-sustanza skont id-dispozizzjonijiet ta’ dik
id-Direttiva.

(°) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel: Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
haloxyfop-P (haloxyfop-R) EFSA Journal 2009; 7(11): 1348. [102
pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1348. Disponibbli online: www.efsa.
europa.eu
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(9)  Bla hsara ghal dik il-konkluzjoni, hu xieraq li tinkiseb
iktar informazzjoni dwar certi punti specifici. L-Arti-
kolu 6(1) tad-Direttiva 91/414/KE jistipula li l-inkluzjoni
ta’ sustanza fl-Anness I tista’ tkun suggetta ghall-kundizz-
jonijiet. Ghaldaqgstant, huwa floku li l-applikant jintalab
iressaq informazjoni li tikkonferma l-valutazzjoni tal-
esponiment tal-ilma ta’ taht l-art fir-rigward tas-sustanza
attiva u l-metaboliti tal-hamrija taghha DE-535 fenol, DE-
535 piridinol u DE-535 piridinon.

(10)  Ghalhekk jixraq li tigi emendata d-Direttiva 91/414/KEE
skont dan.

(11)  I-mizuri previsti 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 1 tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif stipulat
fl-Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, regola-
menti u dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji biex jikkon-

formaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mit-30 ta’
Gunju 2011. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-
Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet, kif ukoll tabella
ta’ korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Diret-
tiva.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk 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 jistabbi-
lixxu kif ghandha ssir din ir-referenza.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2011.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2010

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

L-annotazzjoni li gejja ghandha tigi mizjuda fl-ahhar tat-tabella fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE:

Isem komuni, Numri
ta’ identifikazzjoni

Isem skont I-ITUPAC

Purita (¥)

Dhul fis-sehh

Skadenza tal-inkluzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“314

Haloxyfop-P

Nru CAS:

Acidu: 95977-29-0
Ester: 72619-32-0

Nru CIPAC:
Acidu: 526
Ester: 526.201

Acidu:  (R)-2-[4-(3-kloro-
5-trifluworometil-2-  piri-
dilossi)fenossi]propjoniku
Ester: Metil (R)-2-{4-[3-
kloro-5-(trifluworometil)-2-
piridilossi]fenossi}acidu
propjoniku

> 940 g/kg

(Haloxyfop-P-metil
ester)

1 ta’ Jannar 2011

31 ta’ Dicembru
2020

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

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Anness VI, ghandhom
jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-haloxyfop-P, u
b'mod partikolari -Appendici I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali fit-28 ta’ Ottubru
2010.

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

— is-sigurta tal-operatur: il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jippreskrivu I-
uzu ta’ taghmir protettiv personali adegwat;

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici: il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjo-
ni ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin tar-riskju, fejn huwa xierag,
bhalma huma zoni ta’ lqugh adegwati;

— is-sigurta tal-konsumatur fir-rigward tal-okkorrenza fl-ilma ta’ taht l-art
tal-metaboliti DE-535 piridinol u DE-535 piridinon.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant iressaq lill-
Kummissjoni, mhux iktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2012, informazzjoni li
tikkonferma l-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art fir-rigward tas-
sustanza attiva u l-metaboliti tal-hamrija taghha DE-535 fenol, DE-535 piri-
dinol u DE-535 piridinon.”

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