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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2008/ 1 16/KE
tal-15 ta’ Dicembru 2008

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi l-aclonifen, l-imidacloprid u I
metazachlor bhala sustanzi attivi

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-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-protez-
zjoni tal-pjanti, u b’'mod partikolari 1-Artikolu 6(1) taghha,

zachlor l-Istat Membru relatur kien ir-Renju Unit u -
informazzjoni kollha rilevanti giet sottomessa fit-30 ta’
Settembru 2005.

Ir-rapporti  tal-valutazzjoni gew riveduti mill-Istati
Membri u I-EFSA u prezentati lill-Kummissjoni fil-31 ta’
Lulju 2008 ghall-aclonifen, fid-29 ta’ Mejju 2008 ghall-
imidacloprid u fl-14 ta’ April 2008 ghall-metazachlor fil-
format tar-Rapporti Xjentifici EFSA (). Dawn ir-rapporti
gew riveduti mill-Istati Membri u I-Kummissjoni fi hdan
il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali u finalizzati fis-26 ta’ Settembru
2008 fil-format tar-rapporti tal-valutazzjoni tal-Kummiss-
joni ghall-aclonifen, l-imidacloprid u l-metazachlor.

Billi:

(4)  Jidher mid-diversi ezaminazzjonijiet maghmula, li I-
prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-aclonifen, I-
imidacloprid u l-metazachlor jistghu jigu mistennija li

(1) Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 () u jissodisfaw, b'mod gene.rali,.ir-rekvdziti stabb’iliti ﬂ—Art’{-
(KE) Nru 1490/2002 () jistabbilixxu r-regoli dettaljati kolu 5(1) (a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod parti-
ghall-implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm kolari ﬁ.r-ngwarfi. .tal-.uz1 li gew ezaminati u ddettaljati fir-
tax-xoghol ~imsemmi fl-Artikolu  8(2) tad-Direttiva rapporti tar-revizjoni tal-Kummissjoni. Ghaldagstant, hu
91/414/KEE u jistabbilixxu lista ta’ sustanzi attivi li xieraq li dawn is-sustanzi attivi jigu inkluzi fl-Anness 1,
ghandhom jigu valutati, bl-ghan li jigu possibbilment sablgx Jigt assigurat h.ﬂ—IstaU Membp kollha 1—a‘wt.0r1z—
inkluzi fl-Anness 1 mad-Direttiva 91/414/KEE. Din il- zazzjonijiet tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom
lista tinkludi l-aclonifen, l-imidacloprid u I-metazachlor. dawn is-sustanzi attivi jkunu iistghu jinghataw skont id-

dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

(2)  Ghal dawn is-sustanzi attivi l-effetti fuq is-sahha umana u (5)  Minghajr hsara ghal dik il-konkluzjoni, hu xieraq li tigi
l-ambjent gew valutati skont id-dispozizzjonijiet stabbiliti akkwistata izjed informazzjoni fuq certu punti specifici.
fir-Regolamenti (KE) Nru 451/2000 u (KE) Nru L-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 91/414/KEE jipprovdi li I-
1490/2002 ghal firxa ta’ uzi proposti min-notifikaturi. inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ tkun soggetta
Barra minn dan, dawk ir-Regolamenti jsemmu liema ghal xi kundizzjonijiet. Ghaldagstant, hu xieraq li jintalab
huma I-Istati Membri relaturi li ghandhom jissottomettu li l-aclonifen ikun soggett ghal izjed ittestjar ghall-valu-
r-rapporti tal-valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet rile- tazzjoni ta’ residwi fi pjanti rotazzjonali u ghall-konferma
vanti lill-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta tal-Tkel (EFSA) tal-valutazzjoni tar-riskju ghal ghasafar, mammiferi,
skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002. Ghall-aclonifen u  l-imidacloprid ~ I-Istat (4 Rapport Xjentifiku EFSA (2008) 149, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
Membru relatur kienet il-Germanja u Il-informazzjoni esperta tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidji tas-sustanza attiva
kollha rilevanti giet sottomessa fil-11 ta’ Settembru aclonifen (finalizzata I-31 ta’ Lulju 2008).

2006 u fit-13 ta’ Gunju 2006 rispettivament. Ghall-meta-

Rapport Xjentifiku EFSA (2008) 148, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
esperta tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidji tas-sustanza attiva

imidacloprid (finalizzata d-29 ta’ Mejju 2008).

() GU L 230, 19.8.1991, p. 1. Rapport Xjentifiku EFSA (2008) 145, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
() GU L 55, 29.2.2000, p. 25. esperta tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidji tas-sustanza attiva
() GU L 224, 21.8.2002, p. 23. metazachlor (finalizzata 1-14 ta’ April 2008).
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organizmi akkwatic¢i u pjanti mhux fil-mira u li l-imidac-
loprid ghandu jkun soggett ghal izjed ittestjar ghall-
konferma tal-valutazzjoni tar-riskju ghal operaturi u
haddiema u r-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi u
dawn l-istudji ghandhom jigu prezentati min-notifikatur.
Barra minn dan, ghall-metazachlor hu xieraq li tigi
akkwistata informazzjoni addizzjonali fuq certu punti
specifici.  L-Artikolu  5(5) tad-Direttiva 91/414/KEE
jipprovdi li inkluzjoni tista’ tigi riveduta fi kwalunkwe
zmien jekk ikun hemm indikazzjonijiet li l-kriterji msem-
mija fil-paragrafi 1 u 2 ma jkunux ghadhom qed jigu
sodisfatti. In-notifikatur issottemetta informazzjoni li
fdan l-istadju jitqies li hu bizzejjed biex tigi indirazzata
r-rilevanza ta’ certu metaboliti. Madankollu, ghadha ma
gietx finalizzata decizjoni fuq il-klassifikazzjoni tal-meta-
zachlor skont id-Direttiva 67/548/KEE. Din id-decizjoni
tista’ twassal ghall-bzonn ghal izjed informazzjoni fuq
dawn il-metaboliti. L-informazzjoni sottomessa min-noti-
fikatur sabiex tigi indirizzata r-rilevanza tal-metaboliti
479M04, 479MO08, 479M09, 479M11 u 479M12 fir-
rigward tal-kancer, fdan l-istadju, titgies li mhux
bizzejjed. Madankollu, jekk tittiched decizjoni skont id-
Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967
rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikaz-
zjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (')
li permezz taghha l-metazachlor huwa klassifikat bhala
“evidenza limitata li ghandha effett karc¢inogeniku”, ikun
hemm bzonn izjed informazzjoni dwar ir-rilevanza ta’
dawn il-metaboliti fir-rigward tal-kancer. L-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 91/414/KEE jipprovdi li l-inkluzjoni ta’
sustanza fl-Anness I ma dik id-Direttiva tista’ tkun
soggetta ghal kundizzjonijiet. L-inkluzjoni tal-meta-
zachlor, ghaldagstant, ghandha tkun soggetta ghal
kundizzjoni dwar is-sottomissjoni ta’ izjed informazzjoni
fkaz li s-sustanza tkun klassifikata taht id-Direttiva
67/548KEE.

(6)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli gabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I sabiex I-Istati
Membri u Il-partijiet interessanti jinghataw cans jippre-
paraw irwiehhom sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti godda li
jkunu jirrizultaw mill-inkluzjoni.

(7)  Minghajr  hsara ghall-obbligi ~ definiti  fid-Direttiva
91/414/KEE, b’konsegwenza tal-fatt li sustanza attiva
tigi inkluza fl-Anness I, lIstati Membri ghandhom
jinghataw perjodu ta’ sitt xhur wara l-inkluzjoni sabiex
jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet ezistenti tal-prodotti tal-
protezzjoni tal-pjanti li fihom l-aclonifen, l-imidacloprid
u l-metazachlor sabiex jigi assigurat li r-rekwiziti stabbiliti
fid-Direttiva 91/414/KEE gew sodisfatti, b’'mod partikolari
l-Artikolu 13 taghha u I-kundizzjonijiet rilevanti stabbiliti
fl-Anness 1. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, jibdlu jew
jiehdu lura, kif xieraq, l-awtorizzazzjonijiet ezistenti,
skont  id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE.
B'deroga mil-limitu taz-Zmien imsemmi, ghandu jigi
provdut perjodu itwal ghas-sottomissjoni u l-valutazzjoni
tad-dossier komplut mal-Anness III ta’ kull prodott tal-
protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu intenzjonat skont il-
prin¢ipji uniformi stabbiliti fid-Direttiva 91/414/KEE.

(') GU 196, 16.8.1967, p. 1.

(8)  L-esperjenza miksuba mill-inkluzjonijiet imsemmija fl-
Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE tas-sustanzi attivi
valutati fil-qafas tar-Regolament (KEE) Nru 3600/92 ()
uriet li jista’ jkun hemm diffikultajiet fl-interpretazzjoni
tal-obbligi ta” dawk li ghandhom awtorizzazzjonijiet ezis-
tenti brabta mal-access ghad-dejta. Sabiex jigu evitati
izjed diffikultajiet, ghaldagstant, jidher li hu mehtieg li
jigu ccarati l-obbligi tal-Istati Membri, b'mod specjali 1-
obbligu li jigi vverifikat li min ikollu l-awtorizzazzjoni
juri access ghal dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness
I ma' dik id-Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma
timponix xi obbligi godda fuq l-Istati Membri jew dawk
li ghandhom l-awtorizzazzjonijiet, meta mqabbla mad-
direttivi li gew adottati sal-gurnata prezenti li jemendaw
l-Anness 1.

(9)  Ghaldagstant hu xieraq li tigi emendata d-Direttiva
91/414/KEE.

(10)  I-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness | mad-Direttiva 91/414/KEE qed jigi emendat kif stab-
bilit fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux
izjed tard mill-31 ta’ Jannar 2010, il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jghaddu minnufih lill-Kummiss-
joni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u tabella tal-korrelazzjoni
bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ Frar
2010.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, ghandu
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkom-
panjati b’din ir-referenza meta jigu ppubblikati uffi¢jalment. L-
Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif trid issir din ir-refe-
renza.

Artikolu 3

1. Skont id-Direttiva 91/414/KEE, l-Istati Membri ghandhom,
fejn ikun mehtieg, jemendaw jew jiehdu lura l-awtorizzazzjoni-
jiet ezistenti ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom I-
aclonifen, l-imidacloprid u l-metazachlor bhala sustanzi attivi
sal-31 ta’ Jannar 2010.

(® GU L 366, 15.12.1992, p. 10.
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Sa dik id-data ghandhom b'mod partikolari jivverifikaw li jigu
sodisfatti I-kundizzjonijiet fl-Anness I mad-Direttiva relatati mal-
aclonifen, l-imidacloprid u l-metazachlor, minbarra dawk iden-
tifikati fit-taqsima tal-parti B li tikkoncerna dik is-sustanza
attiva, u li min ikollu l-awtorizzazzjoni jkollu access ghal
dossier li jissodisfa r-rekwiziti fl-Anness II ma’ dik id-Direttiva
skont il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott tal-protezzjoni
tal-pjanti awtorizzat li fih l-aclonifen, l-imidacloprid u l-meta-
zachlor jew bhala l-unika sustanza attiva jew bhala wahda minn
diversi sustanzi attivi li kollha kienu tnizzlu fl-Anness I mad-
Direttiva 91/414/KEE sa mhux izjed tard mill-31 ta’ Lulju 2009,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw mill-gdid il-prodott skont
il-prin¢ipji uniformi provduti fl-Anness VI mad-Direttiva
91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-
Anness III ma’ dik id-Direttiva u wara li jikkunsidraw il-parti B
tat-tagsima fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva li tikkoncerna l-aclo-
nifen, l-imidacloprid u l-metazachlor rispettivament. Fuq il-bazi
ta’ dik il-valutazzjoni, ghandhom jiddeterminaw jekk il-prodott
jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(1)(b), (c), (d)
u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara din id-determinazzjoni l-Istati Membri ghandhom:

(a) fkaz li prodott ikun fih l-aclonifen, l-imidacloprid u l-meta-
zachlor bhala l-unika sustanza attiva, fejn ikun mehtieg,

jemendaw jew jiehdu lura l-awtorizzazzjoni sa mhux izjed
tard mill-31 ta’ Jannar 2014; jew,

(b) fkaz ta’ prodott li fih l-aclonifen, l-imidacloprid u I-meta-
zachlor bhala wiched mid-diversi sustanzi attivi, fejn ikun
mehtieg, jemendaw jew jichdu lura l-awtorizzazzjoni sa
mhux izjed tard mill-31 ta’ Jannar 2014 jew sad-data ffissata
ghal din l-emenda jew irtirar fid-Direttiva jew id-Direttivi
rispettivi li Ziedu s-sustanza jew is-sustanzi relevanti fl-
Anness | tad-Direttiva 91/414/KEE, liema minnhom tigi 1-
ahhar.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Awwissu 2009.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 15 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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