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16.2.2008

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

li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex tinkludi l-etofenprox bhala
sustanza attiva fl-Anness I taghha

(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-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 98/8/KE tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti bijoc¢idali (*), u b'mod partikolari it-tieni subpara-
grafu ta’ |-Artikolu 16(2) taghha,

Billi:

1

(6)

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2032/2003 ta’
-4 ta’ Novembru 2003 dwar it-tieni fazi tal-programm
ta’ hidma ta’ ghaxar snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward it-tqeghid ta’ prodotti bijocidali fis-suq, u li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1896/2000 (%) jistabbi-
lixxi lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu evalwati bil-
ghan li jkunu possibbilment inkluzi fl-Anness I, IA jew IB
tad-Direttiva 98/8/KE. Din il-lista tinkludi l-etofenprox.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 2032/2003, l-etofenprox
gie evalwat skond l-Artikolu 11(2) tad-Direttiva 98/8/KE
ghall-uzu fil-prodott tat-tip 8, preservattivi ta’ l-injam, kif
iddefinit fl-Anness V tad-Direttiva 98/8/KE.

L-Awstrija giet innominata bhala Rapporteur u ressqet ir-
rapport ta’ l-awtorita kompetenti, flimkien ma’ rakko-
mandazzjoni, lill-Kummissjoni fil-11 ta’ Ottubru 2005
skond I-Artikolu 10(5) u (7) tar-Regolament (KE) Nru
2032/2003.

Ir-rapport ta’ l-awtorita kompetenti gie analizzat mill-
Istati Membri u I-Kummissjoni. Skond 1-Artikolu 11(4)
tar-Regolament (KE) Nru 20322003, is-sejbiet mill-
analizi gew inkorporati, fi hdan il-Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Bijo¢idali fil-21 ta’ Gunju 2006, frapport
ta’ evalwazzjoni.

L-analizi ta’ l-etofenprox ma kixfet l-ebda kwistjoni jew
thassib mhux solvuti li ghandhom jigu ttrattati mill-
Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha u l-Ambjent.

Mill-ezaminazzjonijiet li saru jidher li prodotti bijocidjali
li jintuzaw bhala preservattivi ta’ l-injam u jkun fihom I-

() GU L 123, 24.4.1998, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/70/KE (GU L 312, 30.11.2007,
p. 26).

(3 GUL 307, 24.11.2003, p. 1. Ir-Rengament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1849/2006 (GU L 355, 15.12.2006, p. 63).

®)

(10)

etofenprox jistghu jitqiesu li jissodisfaw il-htigijiet stipu-
lati fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE. Madankollu, riskji
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem gew identifikati biss
ghal uzu stagonali u intermittenti (sa 3 xhur fis-sena).
Ghalhekk huwa xieraq li l-etofenprox jigi inkluz fl-
Anness [ tad-Direttiva 98/8/KE, sabiex ikun zgurat li fl-
Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti
bijocidali uzati bhala preservattivi ta’ l-injam u li fihom
l-etofenprox jistghu jinghataw, jigu mmodifikati jew
ikkancellati  skond I-Artikolu  16(3) tad-Direttiva
98/8/KE. Awtorizzazzjonijiet biex il-prodotti jintuzaw s-
sena kollha se jehtiegu l-prezentazzjoni ta’ dejta dwar I-
assorbiment mill-gilda sabiex jintwera li l-prodotti jistghu
jintuzaw minghajr riskji inaccettabbli ghas-sahha tal-
bniedem.

Fid-dawl tas-sejbiet tar-rapport ta’ evalwazzjoni, u b'mod
partikolari tar-riskji identifikati ghall-haddiema, huwa
xieraq li jkun rikjest li I-prodotti li jkun fihom l-etofen-
prox u intenzjonati ghall-uzu industrijali bhala preservat-
tivi ta’ l-injam, jintuzaw flimkien mat-taghmir protettiv
adegwat.

Mhux l-uzi potenzjali kollha gew evalwati fuq il-livell
Komunitarju. Huwa ghalhekk xieraq li l-Istati Membri
jaghtu attenzjoni partikolari lir-riskji lill-kompartimenti
u l-popolazzjonijiet li ma gewx rapprezentattivament
indirizzati fil-valutazzjoni tar-riskju fuq livell Komunitarju
u, meta jinghataw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodott,
jizguraw li jittiechdu mizuri xierqa jew jigu imposti
kundizzjonijiet specifi¢i sabiex jittaffew ir-riskji identifi-
kati ghal livelli accettabbli.

Huwa importanti li d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jkunu applikati b'mod simultanju fl-Istati Membri kollha
sabiex jizguraw trattament ugwali tal-prodotti bijocidali
fis-suq li fihom is-sustanza attiva ta’ l-etofenprox u wkoll
biex jiffacilitaw l-operat kif suppost tas-suq tal-prodotti
bijocidali in generali.

Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I tad-Direttiva
98/8/KE, sabiex jippermetti lill-Istati Membri u lill-parti-
jiet interessati jippreparaw ruhhom biex jissodisfaw ir-
rekwiziti l-godda involuti u jizgura li l-applikanti li ppre-
paraw id-dokumentazzjoni jistghu jibbenefikaw bis-shih
mill-perjodu ta’ ghaxar snin ta’ protezzjoni tad-dejta, li
skond I-Artikolu 12(1)(c)(ii) tad-Direttiva 98/8/KE jibda
mid-data ta’ l-inkluzjoni.
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(11)  Wara l-inkluzjoni, l-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu ragonevoli biex jimplimentaw l-Artikolu 16(3)
tad-Direttiva 98/8/KE u b'mod partikolari biex jaghtu,
jimmodifikaw jew jikkancellaw l-awtorizzazzjonijiet tal-
prodotti bijoc¢idali fil-prodotti tat-tip 8 li fihom l-etofen-
prox biex jizguraw li dawn jikkonformaw mad-Direttiva
98/8/KE.

(12)  Id-Direttiva 98/8/KE ghalhekk ghandha tigi emendata kif
jixraq.

(13)  I-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma fkonformita
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Prodotti Bijoci-

dali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE huwa emendat kif stipulat fl-
Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligi-
jiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrativi mehtiega
sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva, sa mhux aktar tard
mit-31 ta’ Jannar 2009. Huma ghandhom jikkomunikaw
minnufih lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u
t-tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din
id-Direttiva.

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

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza meta jigu ppubblikati uffi¢jal-
ment. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kif ghandha ssir
tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak li fih tigi ppubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 15 ta’ Frar 2008.

Ghall-Kummissjoni
Stavros DIMAS
Membru tal-Kummissjoni
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